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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 545/2011
2011 m. birZzelio 10 d.

kuriuo dél duomeny apie augaly apsaugos produktus pateikimo reikalavimy jgyvendinamas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo i rinkg ir panaikinantj Tarybos direktyvas
79/117[EEB ir 91/414[EEB (!), ypa¢ i jo 8 straipsnio 4 dalies
pirmg sakini,

pasikonsultavusi su Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuola-
tiniu komitetu,

kadangi:

(1)  pagal Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dokumentai,
kuriuos reikia pateikti, kad baty patvirtinta veiklioji
medziaga arba jregistruotas augaly apsaugos produktas,
turi atitikti tuos pacius reikalavimus kaip ir duomeny
apie augaly apsaugos produktus pateikimo reikalavimai,
taikyti pagal anksciau galiojusias taisykles, nustatytas

1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyvos 91/414/EEB dél
augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka (%) II ir III
prieduose;

(2) todél  siekiant  jgyvendinti  Reglamenta  (EB)
Nr. 1107/2009, bitina priimti reglamenta, | kurj bty
jtraukti duomeny apie augaly apsaugos produktus patei-
kimo reikalavimai. Tokiame reglamente neturi bati pada-
rytas joks esminis pakeitimas,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 8 straipsnio 1 dalies ¢ punkte
nustatyti duomeny apie augaly apsaugos produkta pateikimo
reikalavimai yra tokie, kaip nurodyta Sio reglamento priede.

2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimtaja diena po jo paskelbimo

Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2011 m. birZelio 14 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2011 m. birZelio 10 d.

() OL L 309, 2009 11 24, p. 1.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO

() OL L 230, 1991 8 19, p. 1.
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PRIEDAS

DUOMENU APIE AUGALY APSAUGOS PRODUKTUS PATEIKIMO REIKALAVIMAI, KAIP NUSTATYTA

REGLAMENTO (EB) Nr. 1107/2009 8 STRAIPSNIO 1 DALIES ¢ PUNKTE

[ZANGA
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Reikalinga informacija:

apima techninius dokumentus, kuriuose pateikta informacija, bitina efektyvumui ir numatomam pavojui (atsi-
randanc¢iam nedelsiant ar véliau), kurj augaly apsaugos produktas gali kelti Zmonéms, gyviinams ir aplinkai,
jvertinti, ir jtraukta bent informacija apie toliau nurodytus tyrimus ir jy rezultatus;

jei taikytina, gaunama taikant $iame priede nurodytas arba aprasytas bandymy metodikas, remiantis naujausia jy
redakcija; atliekant tyrimus, pradétus $io priedo pakeitimy isigaliojimo dienos, informacija gaunama remiantis
tinkamomis tarptautiniu arba nacionaliniu lygmeniu patvirtintomis bandymy metodikomis arba, jeigu tokiy
metodiky néra, kompetentingos institucijos priimtomis metodikomis;

jeigu bandymy metodika yra netinkama arba neaprasyta, arba jeigu buvo taikyta kita nei iame priede nuro-
dytos metodikos, apima taikytos metodikos pagrindima, kuris yra priimtinas kompetentingai institucijai. Visy
pirma, kai $iame priede daroma nuoroda j Komisijos reglamente (EB) Nr. 440/2008 (') nustatyta metoda, kuris
yra perkeltas tarptautinés organizacijos (pvz., EBPO) parengtas metodas, valstybés narés gali sutikti, kad reika-
linga informacija biity gaunama remiantis naujausiu $io metodo variantu, jeigu pradedant tyrimus metodas
pagal Reglamenta (EB) Nr. 440/2008 dar nebuvo patikslintas;

jeigu reikalauja kompetentinga institucija, apima i§samy naudoty bandymy metodiky aprasyma, isskyrus atvejus,
kai jos nurodytos arba aprasytos Siame priede, ir iSsamy visy nukrypimy nuo jy apraSyma, jskaitant ty
nukrypimy pagrindima, kuris yra priimtinas kompetentingai institucijai;

apima i§samig neSaliska atlikty tyrimy ataskaita, taip pat iSsamy jy apraSymg arba pagrindimg, priimting
kompetentingai institucijai, jeigu:

— nepateikiami konkretiis duomenys ir informacija, kurie nebtity batini dél produkto pobidzio ar siilomy jo
naudojimo paskirciy, arba

— moksliskai nebitina arba techniskai nejmanoma pateikti informacijos ir duomeny;

jei taikytina, buvo surinkta pagal Tarybos direktyvos 86/609/EEB (?) reikalavimus.

Bandymai ir analizés

Kai bandymai atlickami siekiant gauti duomeny apie savybes ir (arba) sauga Zmoniy arba gyviiny sveikatai arba
aplinkai, bandymai ir analizés turi bati atlickami laikantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje
2004/10/EB (*) nustatyty principy.

Bandymus ir analizes, kuriy reikalaujama pagal Sio priedo 6.2-6.7 punktus, atlieka oficialios arba oficialiai
pripazintos bandymy laboratorijos arba organizacijos, atitinkancios bent vieng i§ toliau nurodyty reikalavimy:

— turi pakankamai moksliniy ir techniniy darbuotojy, turin¢iy reikiamg issilavinima, parengima, techniniy
Ziniy ir patirties paskirtoms uzduotims atlikti,

— turi tinkama jranga, bating bandymams ir matavimui, kuriuos, kaip jos teigia, turi kompetencijos jgyven-

dinti, tinkamai atlikti. Si jranga yra tinkamai prizifirima ir, jei taikytina, kalibruojama pries pradedant ja
naudoti ir ja panaudojus pagal nustatyta programa,

142, 2008 5 31, p. 1.
358, 1986 12 18, p. 1.
50, 2004 2 20, p. 44.
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— turi tinkamus bandymy laukus ir, prireikus, $iltnamius, fitotronus ir sandélius. Aplinka, kurioje atlickami
bandymai, neturi jtakos jy rezultatams arba neigiamo poveikio batinam matavimo tikslumui,

— visiems susijusiems darbuotojams pateikia veiklos procediiras ir protokolus, naudotus bandymams,

— kompetentingai institucijai paprasius, prie§ pradédamos bandyma, pateikia i§samia informacija apie ji, nuro-
dydamos bent bandymo vieta ir naudotinus augaly apsaugos produktus,

— uztikrina, kad atlikto darbo kokybeé atitikty jo tipa, kryptj, apimtj ir numatyta paskirtj,

— saugo visy pradiniy stebéjimy, skaiCiavimy ir iSvestiniy duomeny jrasus, taip pat kalibravimo jrasus ir
galuting bandymy ataskaita tol, kol Sajungoje jregistruotas atitinkamas produktas.

Oficialiai pripazintos bandymy laboratorijos bei organizacijos ir, jei reikalaujama, oficialios laboratorijos ir
organizacijos:

— pateikia atitinkamai nacionalinei institucijai visg i§samia informacija, biiting siekiant jrodyti, kad jos atitinka
2.2 punkte nustatytus reikalavimus,

— bet kuriuo metu sutinka, kad baty atlickami patikrinimai, kuriuos valstybé naré reguliariai rengia savo
teritorijoje, sickdama patikrinti, ar laikomasi 2.2 punkte nustatyty reikalavimy.

Nukrypdamos nuo 2.1 punkto, valstybés narés 2.2 ir 2.3 punktus gali taikyti taip pat bandymams ir analizéms,
kurie atlickami jy teritorijoje sickiant gauti duomeny apie preparaty savybes ir (arba) sauguma naminéms bitéms
ir naudingiesiems nariuotakojams, isskyrus bites, ir kurie realiai buvo pradéti 1999 m. gruodzio 31 d. arba iki
Sios datos.

bandymams, kurie atliekami jy teritorijoje pagal 8 skirsnj ,Likuciai apdorotuose produktuose, maisto produk-
tuose ir paSaruose arba ant jy“ su augaly apsaugos produktais, kuriy sudétyje yra veikliyjy medziagy, kurios
rinkai buvo pateiktos dar 1993 m. liepos 26 d., ir kurie realiai buvo pradéti 1997 m. gruodzio 31 d. arba iki
Sios datos.

Nukrypstant nuo 2.1 punkto, veikliyjy medziagy, kurias sudaro mikroorganizmai arba virusai, bandymus ir
analizes, kurie atliekami siekiant gauti duomeny apie veikliyjy medziagy savybes ir (arba) sauguma, atsizvelgiant
i kitus nei Zmoniy sveikata aspektus, gali atlikti oficialios ar oficialiai pripazintos bandymy laboratorijos ar
organizacijos, atitinkancios bent $io priedo jzangos 2.2 ir 2.3 punkty reikalavimus.

Reikalinga informacija apima sitloma augaly apsaugos produkto klasifikacija ir Zenklinima pagal Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 1999/45[EB (') arba Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 1272/2008 ().

Atskirais atvejais gali bati batina reikalauti tam tikros informacijos apie koformuliantus, kaip nustatyta Komi-
sijos reglamento (ES) Nr. 544/2011 (}) priedo A dalyje. Prie$ reikalaujant tokios informacijos ir pries atliekant
galimus naujus tyrimus, bus svarstoma visa kompetentingai institucijai pateikta informacija apie koformuliantus,

ypac jei:

— pagal ES teisés aktus koformuliantg leidZiama naudoti maiste, pasaruose, vaistuose arba kosmetikoje, arba

— koformulianto saugos duomeny lapas pateiktas pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 (* 31 straipsni.

L 200, 1999 7 30, p. 1.
L 353, 2008 12 31, p. 1.
r. §io Oficialiojo leidinio p. 1.
L L 396, 2006 12 30, p. 1.
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1.4.3.

A DALIS
CHEMINIAI PREPARATAI
Augaly apsaugos produkto tapatybé

Pateiktos informacijos apie produkta, kartu su pateiktgja apie veikligja (-igsias) medziaga (-as), turi bati pakan-
kamai, kad baty galima tiksliai identifikuoti preparatus ir nustatyti jy specifikacija bei pobadj. Nurodyta
informacija ir duomenis biitina pateikti apie visus augaly apsaugos produktus, jei nurodyta kitaip.

Pareiskéjas (vardas, pavardé (pavadinimas), adresas ir kt.)

Turi bati nurodytas pareiskéjo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas, taip pat atitinkamo asmens rySiams
vardas, pavarde, pareigos, telefono ir telefakso numeriai.

Be to, jeigu pareiskéjas turi biurg, jgaliotinj ar atstova valstybéje naréje, kurioje siekiama jregistruoti augaly
apsaugos produkta, nurodomas vietos biuro pavadinimas ir adresas, jgaliotinio ar atstovo vardas, pavardé ir
adresas, taip pat atitinkamo asmens rySiams vardas, pavardé, pareigos, telefono ir telefakso numeriai.

Preparato ir veikliosios (-iyjy) medZiagos (-y) gamintojas (pavadinimai, adresai ir kt., jskaitant gamykly vietg)

Turi bati nurodytas preparato ir kiekvienos preparate esancios veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir
adresas, taip pat kiekvienos gamyklos, kurioje gaminamas preparatas ir veiklioji medziaga, pavadinimas ir
adresas.

Turi bati nurodytas kiekvieno gamintojo informacijos centras (pageidautina pagrindinis informacijos centras, jo
pavadinimas, telefono ir telefakso numeriai).

Jeigu veiklioji medziaga, susijusi su gamintoju, kuris anksciau nepateiké duomeny pagal Reglamento (ES)
Nr. 544/2011 prieda, turi biiti nurodytas grynumas ir pateikta i$sami informacija apie priemaisas, kaip nurodyta
Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priede.

Prekés pavadinimas arba siiilomas prekés pavadinimas ir, jei taikytina, gamintojo suteiktas preparato kodo numeris

Turi bati nurodyti visi ankstesni, dabartiniai ir silomi preparato prekés pavadinimai ir kodo numeriai, taip pat
dabartiniai pavadinimai ir numeriai. Jeigu nurodyti prekés pavadinimai ir kodo numeriai susij¢ su panasiais, bet
skirtingais preparatais (galbiit pasenusiais), turi biiti pateikta i§sami informacija apie skirtumus. (Sitlomas prekés
pavadinimas negali biiti painiojamas su jau jregistruoty augaly apsaugos produkty prekés pavadinimais).

ISsami kiekybiné ir kokybiné informacija apie preparato sudétj (veikligig (-igsias) medZiagg (-as) ir koformuliantus)

Turi bati nurodyta tokia informacija apie preparatus:

— techninés (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ir grynosios (-yjy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) kiekis,

— koformulianty kiekis.

Koncentracija nurodoma kaip nustatyta Direktyvoje 1999/45/EB.

Turi bati nurodyti veikliyjy medziagy ISO bendri pavadinimai arba sidlomi ISO bendri pavadinimai ir jy
CIPAC (') numeriai, be to, jei yra, EB (Einecs arba ELINCS) numeriai. Jei taikytina, turi bati nurodyta esama
druska, esteris, anijonas ar katijonas.

Jeigu jmanoma, koformuliantai turi biti identifikuojami remiantis Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priede
nurodytu tarptautiniu cheminiu identifikavimu arba, jeigu jie i ta reglamentg nejtraukti, remiantis tiek IUPAC,
tiek CA nomenklatiira. Batina nurodyti jy struktira ar struktaring formule. Batina nurodyti atitinkamg kiek-
vieno koformulianty komponento EB (Einecs arba ELINCS) numerj ir CAS numerj, jei tokie yra. Jeigu remiantis
pateikta informacija koformulianto nejmanoma visapusiskai identifikuoti, batina pateikti tinkamg specifikacija.
Taip pat batina nurodyti koformulianty prekés pavadinima, jeigu toks yra.

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council (Tarptautiné pesticidy analizés bendradarbiavimo taryba).
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1.4.4.  Bitina nurodyti koformulianty funkcija:
— klijai (risiklis),
— antiputokslis,
— antifrizas,
— risiklis,
— buferis,
— nesiklis,
— dezodorantas,
— dispergentas,
— dazai,
— emetikas,
— emulsiklis,
— trada,
— konservantas,
— kvapioji medziaga,
— kvepalai,
— propelentas,
— repelentas,
— apsauginé medZiaga,
— tirpiklis,
— stabilizatorius,
— sinergiklis,
— tirstiklis,
— drekiklis,
— jvairi (nurodyti).

1.5. Preparato fiziné biisena ir pobidis (koncentruota emulsija, Slampantys milteliai, tirpalas ir kt.)

1.5.1.  Preparato tipas ir kodas turi bati nustatomas pagal Pesticidy formuliacijos tipy ir tarptautinés kody sistemos
katalogg (GIFAP (') techniné monografija Nr. 2, 1989 m.).

Jeigu tame kataloge konkretus preparatas néra tiksliai apibréztas, privaloma pateikti isamy preparato fizinio
pobiidzio ir busenos aprasyma kartu su sitlomu tinkamu preparato tipo apraSymu ir sitloma jo apibréztimi.

1.6. Funkcija (herbicidas, insekticidas ir kt.)

Turi biti nurodyta viena i§ iy funkcijy:
— akaricidas,

— baktericidas,

(") Tarptautiné pesticidy gamintojy nacionaliniy asociacijy grupeé.
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2.2
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— fungicidas,

— herbicidas,

— insekticidas,

— moliuskocidas,

— nematocidas,

— augalo augimo reguliatorius,

— repelentas,

— rodenticidas,

— cheminiai mediatoriai,

— talpicidas,

— viricidas,

— kita (baitina nurodyti).

Fizikinés, cheminés ir techninés augaly apsaugos produkto savybés

Batina nurodyti, kiek augaly apsaugos produktai, kuriuos sickiama jregistruoti, atitinka susijusias FAO specifi-
kacijas, kurioms pritaré FAO pesticidy specifikacijy, registravimo reikalavimy ir naudojimo standarty eksperty
grupei priklausantys pesticidy specifikacijy ekspertai. Nukrypimai nuo FAO specifikacijy turi bati iSsamiai
apradyti ir pagristi.

Isvaizda (spalva ir kvapas)

Bitina pateikti tiek preparato spalvos, tiek kvapo, jeigu yra, ir fizinés basenos aprasyma.

Sprogumo ir oksidacijos savybés

Preparaty sprogumo savybés turi biiti nurodytos pagal Reglamento (EB) Nr. 440/2008 A.14 metodg. Jeigu pagal
turima informacijg apie termodinamines savybes pagristai nustatoma, kad preparatas negali sukelti egzoterminés
reakcijos, pakanka pateikti tg informacija kaip paaiskinima, kodél nebuvo nustatytos preparato sprogumo
savybés.

Preparaty, kurie yra kietos medziagos, oksidacijos savybés turi bati nustatytos ir nurodytos pagal Reglamento
(EB) Nr. 440/2008 A.17 metodg. Kity preparaty atveju turi biiti pagristas naudotojams metodas. Oksidacijos
savybés neturi biti nustatomos, jeigu remiantis informacija apie termodinamines savybes galima pagristai
jrodyti, kad preparatas negali egzotermiskai reaguoti su degiomis medziagomis.

Plitipsnio temperatiira ir kita informacija apie degumg arba savaiminj uZsiliepsnojimg

Skys¢iy, kuriy sudétyje yra degiy tirpikliy, pliipsnio temperatiirg privaloma nustatyti ir nurodyti pagal Regla-
mento (EB) Nr. 440/2008 A.9 metody. Kiety preparaty ir dujy degumg privaloma nustatyti ir nurodyti
atitinkamai pagal Reglamento (EB) Nr. 440/2008 A.10, A.11 ir A.12 metodus. Savaiminj preparaty uzsilieps-
nojimg bitina nustatyti ir nurodyti atitinkamai pagal Reglamento (EB) Nr. 440/2008 A.15 arba A.16 metoda ir
(arba), prireikus, pagal JT bandyma ,UN-Bowes-Cameron-Cage-Test* (JT rekomendacijos dél pavojingy kroviniy
vezimo, 14 skyrius, Nr. 14.3.4).

Rugstingumas, Sarmingumas ir, prireikus, pH verté

Preparaty, kurie yra rtgstiniai (pH < 4) arba Sarminiai (pH > 10), riigstingumg arba Sarminguma ir pH vertg
batina nustatyti ir nurodyti atitinkamai pagal CIPAC MT 31 ir MT 75 metoda.
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2.5.1.

2.6.

2.6.1.

2.8.

Jei taikytina (jei turi bati naudojamas kaip vandeninis tirpalas), preparato 1 % vandeninio tirpalo, emulsijos arba
dispersijos pH verte batina nustatyti ir nurodyti pagal CIPAC MT 75 metoda.

Klampa ir pavirSiaus jtemptis

Skysty preparaty, skirty naudoti ypatingai mazu kiekiu, kinemating klampa biitina nustatyti ir nurodyti pagal
EBPO bandymy gaires Nr. 114.

Ne Niutono skysciy klampa bitina nustatyti ir nurodyti kartu su bandymy salygomis.

Skysty preparaty pavirdiaus jtemptj batina nustatyti ir nurodyti pagal Reglamento (EB) Nr. 440/2008 A.5
metoda.

Santykinis tankis ir tiirinis tankis

Skysty preparaty santykinj tankj batina nustatyti ir nurodyti pagal Reglamento (EB) Nr. 440/2008 A.3 metoda.

Milteliy arba granuliy pavidalo preparaty tirinj (nusédus) tankj batina nustatyti ir nurodyti atitinkamai pagal
CIPAC MT 33, MT 159 arba MT 169 metodus.

Laikymas — stabilumas ir galiojimo laikas. Sviesos, temperatilros ir drégmés poveikis techninéms augaly apsaugos
produkto savybéms

Preparato stabilumg po 14 dieny laikymo esant 54 °C temperatiirai biitina nustatyti ir nurodyti pagal CIPAC MT
46 metoda.

Jeigu preparatas jautrus kar3¢iui, gali reikéti nustatyti kitokj terming ir (arba) temperatiira (pvz., 8 savaités esant
40 °C temperatiirai, 12 savai¢iy esant 35 °C temperatiirai arba 18 savaiciy esant 30 °C temperatiirai).

Jeigu atlikus stabilumo karstyje bandyma veikliosios medziagos kiekis sumazéjo daugiau kaip 5 %, palyginti su
nustatytu pradiniu kiekiu, nurodomas maziausias kiekis ir pateikiama informacija apie skilimo produktus.

Be to, skysty preparaty atveju Zemos temperatiiros poveikj stabilumui batina nustatyti ir nurodyti atitinkamai
pagal CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 arba MT 54 metoda.

Bitina nurodyti preparato galiojimo laikg aplinkos temperatiiroje. Jeigu galiojimo laikas yra trumpesnis nei dveji
metai, batina nurodyti galiojimo laika ménesiais ir atitinkama temperatiira. Naudingos informacijos pateikta
GIFAP monografijoje Nr. 17.

Techninés augaly apsaugos produkto savybeés

Bitina nustatyti technines preparato savybes, kad buty galima priimti sprendimg dél jo tinkamumo.

Slampamumas

Kiety preparaty, kuriuos naudojant yra skiedziami (pvz., $lampanciy milteliy, vandenyje tirpstanciy milteliy,
vandenyje tirpstanciy granuliy ir vandenyje disperguojanciy granuliy), Slampamuma privaloma nustatyti ir
nurodyti pagal CIPAC MT 53.3 metoda.

Nuolatinis putojimas

Preparaty, kurie turi biiti skiedZiami vandeniu, nuolatinj putojimg baitina nustatyti ir nurodyti pagal CIPAC MT
47 metoda.

SuspensiSkumas ir suspensijos stabilumas

— Vandenyje disperguojanciy produkty (pvz., drékstanciy milteliy, vandenyje disperguojanciy granuliy,
koncentruoty suspensijy) suspensiskuma batina nustatyti ir nurodyti atitinkamai pagal CIPAC MT 15,
MT 161 arba MT 168 metoda.

— Vandenyje disperguojanciy produkty (pvz., koncentruoty suspensijy ir vandenyje disperguojanciy granuliy)
dispersijos spontaniskumg bitina nustatyti ir nurodyti atitinkamai pagal CIPAC MT 160 arba MT 174
metodg.
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2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.8.7.

2.8.7.1.

2.8.7.2.

2.8.8.

2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

2.9.

2.9.1.

2.9.2.

Tirpalo stabilumas

Vandenyje tirpstanciy produkty tirpalo stabiluma bitina nustatyti ir nurodyti pagal CIPAC MT 41 metoda.

Sauso sieto bandymas ir §lapio sieto bandymas

Siekiant uztikrinti tinkamg barstomyjy milteliy daleliy pasiskirstymg pagal dydj, kad juos bty lengva naudoti,
pagal CIPAC MT 59.1 metodg privaloma atlikti ir nurodyti sauso sieto bandyma.

Vandenyje disperguojanciy produkty $lapio sieto bandyma bitina atlikti ir nurodyti atitinkamai pagal CIPAC
MT 59.3 arba MT 167 metoda.

Daleliy pasiskirstymas pagal dydj (barstomieji ir S§lampantys milteliai,
granulés), dulkiy arba daleliy kiekis (granulés), dilimas ir purumas (granulés)

Milteliy daleliy pasiskirstymag pagal dydj bitina nustatyti ir nurodyti pagal EBPO MT 110 metoda.

Nominalas granuliy dydZiai tiesioginiam naudojimui privalo biti nustatyti ir nurodyti pagal CIPAC MT 58.3
metodg, o vandenyje disperguojanciy granuliy — pagal CIPAC MT 170 metoda.

Granuliy pavidalo preparaty dulkiy kiekj privaloma nustatyti ir nurodyti pagal CIPAC MT 171 metodg. Jei
svarbu operatoriaus salycio atzvilgiu, dulkiy daleliy dydj privaloma nustatyti ir nurodyti pagal EBPO 110
metoda.

Granuliy purumo ir dilimo savybes privaloma nustatyti ir nurodyti, kai tik bus nustatyti tarptautiniu lygmeniu
priimti metodai. Jei duomeny jau yra, juos privaloma nurodyti kartu su taikytu metodu.

Virsmas emulsija, pakartotinis virsmas emulsija ir emulsijos stabilumas

Preparaty, kurie sudaro emulsijas, virsma emulsija, emulsijos patvarumg ir pakartotinj virsma emulsija bitina
nustatyti ir nurodyti atitinkamai pagal CIPAC MT 36 arba MT 173 metodg.

Praskiesty emulsijy ir emulsiniy preparaty stabilumg bitina nustatyti ir nurodyti pagal CIPAC MT 20 arba MT
173 metoda.

Takumas, pylimo (i$skalavimo) galimybé¢ ir dulkéjimo galimybé

Granuliy pavidalo preparaty takuma biitina nustatyti ir nurodyti pagal CIPAC MT 172 metodg.

Suspensijy pylimo galimybe (jskaitant iSskalautus likucius) (pvz., koncentruotos suspensijos, suspoemulsijos)
batina nustatyti ir nurodyti pagal CIPAC MT 148 metoda.

Barstomyjy milteliy dulkéjimg po pagreitinto laikymo pagal 2.7.1 punkta bitina nustatyti ir nurodyti pagal
CIPAC MT 34 metodg arba kitg tinkamg metoda.

Fizinis, cheminis ir biologinis suderinamumas su kitais produktais, jskaitant augaly apsaugos produktus, su kuriais turi biti
jregistruota jo naudojimo paskirtis

Remiantis vidaus bandymy metodais, batina nurodyti fizinj talpykloje ruo$iamy misiniy suderinamuma. Priim-
tina alternatyva biity praktinis bandymas.

Bitina nustatyti ir nurodyti cheminj talpykloje ruosiamy misiniy suderinamuma, i$skyrus atvejus, kai preparaty
atskiry savybiy tyrimais biity neabejotinai nustatyta, jog néra galimybés, kad jvykty reakcija. Tokiais atvejais
pakanka pateikti tokig informacija kaip pagrindima, kodél praktiskai nebuvo nustatytas cheminis suderina-
mumas.
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2.11.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Lipnumas ir pasiskirstymas ant sékly
Jeigu tai yra sékly beicavimo preparatai, biitina istirti ir nurodyti tiek pasiskirstyma, tiek lipnuma; pasiskirstymo
atveju remiamasi CIPAC MT 175 metodu.

Pagal 2.1-2.10 punktus pateikty duomeny santrauka ir vertinimas

Duomenys apie naudojima

Numatoma naudojimo sritis, pvz., laukai, apsaugoti kultiiriniai augalai, augaliniy produkty laikymas, sodai

Btina nurodyti dabarting (-es) ir siiloma (-as) preparaty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos, naudojimo
sritj (-is):

— naudojimas laukuose, pvz., Zemés tkyje, sodininkystéje, miskininkystéje ir vynuogininkystéje,

— apsaugoti kultriniai augalai,

— viesyjy viety apzeldinimas,

— piktzoliy kontrolé nedirbamuose plotuose,

— sodai,

— kambariniai augalai,

— augaliniy produkty laikymas,

— kita (nurodyti).

Poveikis kenksmingiesiems organizmams, pvz., apsinuodijimas prisilietus, jkvépus arba skrandZio apsinuodijimas, fungitok-
sinis arba fungistatinis ir kt., sisteminis arba ne augaluose

Bitina nurodyti poveikio kenksmingiesiems organizmams pobiudi:

— salytis,

— skrandzio veikimas,

— kvépavimo taky veikimas,

— fungitoksinis veikimas,

— fungistatinis veikimas,

— desikantas,

— reprodukcijos inhibitorius,

— kita (batina nurodyti).

Batina nurodyti, ar preparatas perneSamas i augalus.

ISsami informacija apie numatomg naudojimg, pvz., naikinamy kenksmingyjy organizmy tipai ir (arba) saugotini augalai
ar augaliniai produktai

Bitina pateikti i§samig informacija apie numatomg naudojima.

Jei taikytina, batina nurodyti poveiki, pvz., daigumo slopinimas, nokimo stabdymas, stieby ilgio sumazinimas,
padidéjes vaisingumas ir kt.
Naudojimo norma

Kiekvieno naudojimo metodui ir kiekvienai naudojimo paskir¢iai privaloma nurodyti naudojimo norma,
isreiksta tiek preparato, tiek veikliosios medziagos g arba kg, apdorojamam vienetui (ha, m?, m’).
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.1.1.

4.2.

4.3.

Naudojimo normos paprastai nurodomos g ar kgfha arba kg/m? ir tam tikrais atvejais g arba kg/tonai;
naudojimo normos, taikomos apsaugotiems kultiiriniams augalams ir sodams, nurodomos g ar kg/100 m?
arba g ar kg/m’.

Veikliosios medZiagos koncentracija naudojamoje medziagoje (pvz., pursSkimui skirtame atskiestame tirpale, jauke ar beicuo-
tose scklose)

Veikliosios medziagos kiekis nurodomas atitinkamai g/, g/kg, mgfkg arba g/tonai.

Naudojimo metodas

Siiloma naudojimo metoda bitina iSsamiai aprasyti, nurodant, naudotinos jrangos, jei tokia yra, tipa, taip pat
naudotino skiediklio tipa ir kiekj ploto ar tirio vienetui.

Naudojimo karty skaicius bei laikas ir apsaugos trukmé

Bitina nurodyti didziausig naudojimo karty skaiciy ir naudojimo laikg. Jei taikytina, bitina nurodyti saugotiny

paséliy arba augaly augimo stadijas ir kenksmingyjy organizmy vystymosi stadijas. Jei jmanoma, turi bati
dienomis nurodytas laiko intervalas tarp panaudojimy.

Batina nurodyti apsaugos, uZztikrinamos kiekvieng kartg panaudojus augaly apsaugos produktg ir daugiausiai
karty panaudojus augaly apsaugos produkts, trukme.

Butini laukimo laikotarpiai arba kitos atsargumo priemonés, siekiant iSvengti fitotoksinio poveikio véliau auginamiems
kultiiriniams augalams

Jei taikytina, baitina nurodyti batinus trumpiausius laukimo laikotarpius nuo paskutinio panaudojimo iki véliau
auginamy kultiriniy augaly s¢jos ar sodinimo, sickiant i§vengti fitotoksinio poveikio véliau auginamiems
kult@iriniams augalams; jie turi bati nustatyti remiantis pagal 6.6 punkta pateiktais duomenimis.

Batina nurodyti apribojimus dél véliau auginamy kulttiriniy augaly pasirinkimo, jeigu tokiy yra.

Sitilomos naudojimo instrukcijos

Batina pateikti sitilomas preparato naudojimo instrukcijas, kurios turi bati ispausdintos etiketése ir informa-
ciniuose lapeliuose.

Kita informacija apie augaly apsaugos produkta

Pakuoté (tipas, medZiagos, dydis ir kt.), preparato suderinamumas su siiilomomis pakuotés medziagomis

Naudotina pakuoté turi bati i§samiai aprayta, nurodant naudojamas medziagas, gamybos buda (pvz. Stam-
puota, islieta ir kt.), dydj ir talpa, atidarymo angos dydj, uzdarymo bida ir plombas. Ji turi bati sukurta laikantis
FAO pesticidy pakuotés rekomendacijose nurodyty kriterijy ir rekomendacijy.

Pakuotés tinkamumas (jskaitant uzdaryma), atsizvelgiant j jos tvirtuma, nepralaidumg ir atsparumg jprastomis
vezimo ir tvarkymo salygomis, turi bati nustatytas ir nurodytas pagal ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555,
3556, 3558 metodus arba atitinkamus ADR metodus vidutinio dydzio biraly talpykloms, o jeigu reikalaujama,
kad preparatas turéty vaiky sunkiai atidaromus uzdarymo itaisus, — pagal ISO 8317 standarta.

Pakuotés medziagos atsparumas jos turiniui turi biiti nurodytas pagal GIFAP monografija Nr. 17.

Naudojimo jrangos valymo tvarka

Bitina i§samiai aprasyti tiek naudojimo jrangos, tiek apsauginiy drabuziy valymo tvarkg. Bitina nustatyti (pvz.,
atlickant biotestus) ir nurodyti valymo tvarkos efektyvuma.

Laikotarpiai, po kuriy galima vél eiti j apdorotus plotus, biitini laukimo laikotarpiai arba kitos atsargumo priemonés
Zmonéms, gyvuliams ir aplinkai apsaugoti

Pateikta informacija turi bati susijusi su duomenimis apie veikligja (-igsias) medziaga (-as) ir pateiktaisiais pagal

7 bei 8 skirsnius ir jais pagrista.

Jei taikytina, bitina nurodyti laikotarpius iki derliaus nuémimo, laikotarpius, po kuriy galima vél eiti  apdorotus
plotus, arba islaukos laikotarpius, kurie batini siekiant uZztikrinti maziausig likuciy koncentracijg pasélivose,
augaluose ir augaliniuose produktuose ar ant jy arba apdorotose vietovése ar plotuose tam, kad bity apsaugoti
zmonés ar gyvuliai, pvz.:

— laikotarpj (dienomis) iki kiekvieno atitinkamo kultirinio augalo derliaus nuémimo,

— laikotarpj (dienomis), po kurio gyvuliai gali bati vél ganomi ganymui skirtuose plotuose,
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4.5.

4.6.

— laikotarpj (valandomis arba dienomis), po kurio Zmonés gali vél patekti prie apdoroty kultiriniy augaly ir
vél eiti | apdorotus pastatus ar plotus,

— i8laukos laikotarpj (dienomis), per kurj negalima naudoti pasary,
— laukimo laikotarpj (dienomis) nuo panaudojimo iki apdoroty produkty tvarkymo,

— laukimo laikotarpj (dienomis) nuo paskutinio panaudojimo iki véliau auginamy kultiiriniy augaly s¢jos arba
sodinimo.

Jei bitina, atsizvelgiant j bandymy rezultatus, batina pateikti informacija apie bet kokias konkrecias Zemés tikio,
fitosanitarines arba aplinkos salygas, kuriomis preparatas gali arba negali bati naudojamas.

Rekomenduojami metodai ir atsargumo priemonés, susijusios su augaly apsaugos produkty tvarkymu, laikymu, vezimu arba
gaisru

Bitina nurodyti rekomenduojamus metodus ir atsargumo priemones, susijusias su tvarkymo procediiromis
(i$samiomis), taikomomis augaly apsaugos produkty laikymui (tiek sandéliy, tiek naudotojy lygmeniu), vezimui
ir gaisro atveju. Jei jmanoma, bitina pateikti informacijg apie degimo produktus. Bitina nurodyti galima rizika
ir metodus bei procediras, siekiant sumazinti kylantj pavojy. Bitina nurodyti procediras, kuriomis siekiama
neleisti kauptis atlieckoms ar lickanoms arba sumazinti jy kaupimasi.

Jei taikytina, vertinimas turi bati atliekamas pagal ISO TR 9122.

Jei taikytina, bitina nurodyti sitlomy apsauginiy drabuziy ir jrangos pobudj ir savybes. Pateikty duomeny turi
bati pakankamai, kad biity galima jvertinti tinkamumg ir efektyvuma realiomis naudojimo sglygomis (pvz.,
lauko ar Siltnamio salygomis).

Nenumatytosios fitosanitarijos priemonés nelaimingo atsitikimo atveju

Bitina pateikti i§samig tvarka, kuria reikia vadovautis nelaimingo atsitikimo, jvykusio vezant, laikant ar naudo-
jant augaly apsaugos produktus, atveju; ji turi apimti:

— i8siliejusiy (i8byréjusiy) medziagy surinkima,

— vietoviy, transporto priemoniy ir pastaty nukenksminimg,

— sugadintos pakuotés, adsorbenty ir kity medziagy Salinimg,

— nelaimingo atsitikimo padarinius likviduojanciy darbuotojy ir pasaliniy asmeny apsaugg,

— pirmosios pagalbos priemones.

Augaly apsaugos produkto ir jo pakuotés naikinimo arba nukenksminimo tvarka

Turi bati parengta tiek mazo (naudotojy lygmeniu), tiek didelio (sandéliy lygmeniu) augaly apsaugos produkto
kiekio naikinimo ir nukenksminimo tvarka. Tokia tvarka turi atitikti galiojancias nuostatas dél atlieky ir
nuodingyjy atlieky 3alinimo. Sialomos $alinimo priemonés neturi nepriimtino poveikio aplinkai ir yra renta-
biliausios bei praktiskiausios i§ visy galimy naikinimo priemoniy.

Neutralizavimo galimybeé

Bitina apradyti neutralizavimo tvarka (pvz., reakcija su Sarmu, kad susidaryty maziau toksiski cheminiai jungi-
niai), kuria vadovaujamasi netycia issiliejus (iSsibarscius) medziagai, jei ji yra pagrista. Praktiskai ar teoriskai
jvertinami ir nurodomi po neutralizacijos susidar¢ produktai.

Kontroliuojamas deginimas

Daugeliu atveju pageidautinas arba vienintelis saugus veikliyjy medziagy, taip pat augaly apsaugos produkty,
kuriy sudétyje yra $iy medziagy, uzterSty medziagy arba uZterStos pakuotés Salinimo budas yra kontroliuojamas
deginimas licencijuotoje krosnyje.

Jeigu veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) halogeny kickis preparate yra didesnis negu 60 %, turi biti nurodytas
pirolizinis veikliosios medZziagos veikimas kontroliuojamomis salygomis (jskaitant, jei taikytina, deguonies
tiekimg ir nustatyta buvimo laikg) esant 800 °C temperatiirai, taip pat polihalogeninty dibenzo-p-dioksiny ir
dibenzofurany kickis pirolizés produktuose. Pareiskéjas turi pateikti i§samias saugaus $alinimo instrukcijas.
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5.1.
5.1.1.

5.1.3.
5.1.3.1.

Kiti metodai

Batina apradyti kitus augaly apsaugos produkty, pakuotés ir uZter§ty medziagy $alinimo metodus, jeigu jie
sitlomi. Biitina pateikti duomenis apie tokius metodus, kad buty galima nustatyti jy efektyvumg ir sauga.

Analizés metodai
Zanga

Sis skirsnis taikomas tik analizés metodams, biitiniems kontrolei ir stebésenai po registracijos vykdyti.

Pareiskéjas turi pagristi analizés metodus, taikytus duomeny rinkimui, kaip reikalaujama siame reglamente, arba
kitiems tikslams; prireikus dél tokiy metody taikymo bus parengtos atskiros rekomendacijos remiantis tais
paciais reikalavimais, kurie nustatyti po registracijos atlickamos kontrolés ir stebésenos metodams.

Bitina pateikti metody apraSymus, kuriuose bity nurodyta i$sami informacija apie naudojamg jranga,
medziagas ir sglygas.

Sie metodai turi biiti kuo paprastesni naudoti ir pigesni, o jiems reikalinga jranga visuotinai prieinama.

Siame skirsnyje taikomos ios savokos:

PriemaiSos, metabolitai, svarbis | Kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 3 straipsnyje
metabolitai

Svarbios priemai§os PriemaiSos, svarbios toksikologiniu ir (arba) ekotoksikologiniu arba aplin-
kosauginiu pozitiriu

Paprasius, turi bati pateikti $ie méginiai:
i) preparato méginiai;
ii) grynosios veikliosios medziagos analizés standartai;
iii) pagamintos veikliosios medziagos méginiai;
iv) i svarbiy metabolity ir visy kity i liku¢iy apibréztj jtraukty komponenty analizés standartai;
V) jei yra, etaloniniy medziagy, naudojamy svarbioms priemaiSoms nustatyti, méginiai.
Apibreéztys pateiktos Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 4.1 ir 4.2 punktuose.
Preparato analizés metodai
Bitina pateikti i$samiai apraSytus metodus preparate esanciai veikliajai medziagai nustatyti. Jei preparato sudé-
tyje yra daugiau kaip viena veiklioji medZiaga, nurodomas metodas, kuriuo bity galima nustatyti kiekvieng

veikligja medziagg. Jei bendras metodas nepateikiamas, batina pateikti technines priezastis. Batina nurodyti
esamy CIPAC metody tinkamuma.

Taip pat batina pateikti metodus svarbioms priemaiSoms preparate nustatyti, jei preparato sudétis yra tokia, kad
teoriskai galima manyti, jog tokios priemaiSos gali susidaryti preparata gaminant arba jam skylant laikymo
laikotarpiu.

Jei bitina, turi biiti pateikti metodai koformuliantams ar koformulianty sudedamosioms dalims preparate
nustatyti.

Specifiskumas, linijini$kumas, tikslumas ir pakartojamumas

Bitina jrodyti ir nurodyti pateikty metody specifiskuma. Be to, biitina nustatyti, kokia jtaka turi kitos preparate
esancios medZiagos.



2011 6 11

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 155/79

5.1.3.2.

5.1.3.3.

5.1.3.4.

5.2.

Vertinant sitilomy metody tiksluma, kity komponenty poveikj galima laikyti sistemingomis klaidomis, taciau jei
kiti komponentai sudaro daugiau negu * 3 % viso nustatyto kiekio, bitina paaiskinti bet koki jy atsiradimg.

Turi bati nustatytas ir nurodytas sitilomy metody linijiniSkumas tam tikrame diapazone. ] kalibracinj diapazong
turi jeiti (maZiausiai 20 %) didZiausias ir maZiausias nominalus analités kiekis atitinkamuose preparato analizes
tirpaluose. Kalibruojant du kartus, kiekvieng karta bandymus batina atlikti su ne maziau kaip trimis koncent-
racijos vertémis. Taip pat galima imti penkias koncentracijos vertes, kuriy kickviena laikoma atskiru matavimu.
Pateikiamose ataskaitose turi biiti nurodyta kalibravimo linijos lygtis ir koreliacijos koeficientas, taip pat tipiski
bei tinkamai suZyméti analizés dokumentai, pvz. chromatogramos.

Tikslas paprastai turés bati tik metodai, kurie taikomi nustatant grynaja veikligja medziaga ir svarbias priemaisas
preparate.

Dél pakartojamumo i§ esmés bitina atlikti bent penkis bandymus. Bitina nurodyti santykinj standartinj
nuokrypj (% RSD). Riktus, nustatytus tinkamu metodu (pvz., Dixons arba Grubbs bandymu), galima atmesti.
Jei riktai atmetami, tai batina aiSkiai nurodyti. Batina pasistengti paaiskinti atskiry rikty atsiradimo priezastis.

Analizés metodai likuciams nustatyti

Bitina pateikti analizés metodus liku¢iams nustatyti, jei nepagrindziama, kad galima taikyti jau pagal Regla-
mento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 4.2 punkto reikalavimus pateiktus metodus.

Taikomos Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 4.2 punkto nuostatos.

Duomenys apie efektyvuma
Bendroji dalis

Pateikty duomeny turi biiti pakankamai, kad bty galima jvertinti augaly apsaugos produkta. Visy pirma turi
bati jmanoma jvertinti naudos, gaunamos panaudojus preparata, pobudj ir masta (palyginti su tinkamais
standartiniais produktais, jei tokiy yra, ir Zalos ribomis) ir nustatyti preparato naudojimo salygas.

Bandymy, kuriuos reikia atlikti ir nurodyti, skaicius i§ esmeés priklauso nuo to, kiek Zinoma apie preparato
sudétyje esancig (-ias) veikliaja (-igsias) medziaga (-as), ir skirtingy salygy, jskaitant jvairias fitosanitarines salygas,
klimato skirtumus, Zemés tkio praktika, kultiriniy augaly vienarisiskuma, naudojimo bida, kenksmingujy
organizmy tipg ir augaly apsaugos produkty tipa.

Turi bati surinkta ir pateikta pakankamai duomeny, siekiant patvirtinti, kad nustatyti badai tinkami tam
tikriems regionams ir jvairiomis salygomis, su kuriomis gali bati susidurta atitinkamuose regionuose, kuriuose
tuos metodus ketinama rekomenduoti. Jei pareiskéjas tvirtina, kad bandymai viename ar daugiau regiony,
kuriuose sitiloma naudoti augaly apsaugos produkts, yra nebdtini, nes salygos yra panasios | kity regiony,
kuriuose buvo atlikti bandymai, salygas, savo tvirtinimg dél salygy panasumo jis turi pagristi dokumentiniais
jrodymais.

Siekiant jvertinti sezoninius skirtumus, jei tokiy yra, turi bati surinkta ir pateikta pakankamai duomeny, kad
baty galima patvirtinti augaly apsaugos produkto veikimg kiekviename agronominiu ir klimato pozitriu skir-
tingame regione, atsizvelgiant j kiekviena konkretaus kultfrinio augalo (ar produkto) ir kenksmingojo orga-
nizmo derinj. Paprastai, jei taikytina, turi bati nurodyti bent du auginimo sezonus atlikti efektyvumo arba
fitotoksiskumo bandymai.

Jeigu pareiskéjas mano, kad pirmajj sezona atliktais bandymais tinkamai patvirtinamas tvirtinimy, padaryty
remiantis kity kultiriniy augaly, produkty, aplinkybiy arba labai panasiy preparaty bandymy rezultaty ekstra-
poliavimu, pagristumas, turi bati pateikiamas kompetentingai institucijai priimtinas pagrindimas, kodél
bandymy nereikia atlikti kita sezong. Priesingai, jei dél klimato arba fitosanitariniy salygy ar kity priezasciy
duomenys, gauti bet kurio konkretaus sezono metu, néra labai naudingi vertinant efektyvuma, biitina vieng ar
kelis vélesnius sezonus atlikti bandymus ir juos nurodyti.
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6.2.

Preliminariis bandymai

Kompetentingai institucijai pareikalavus, turi bati pateiktos, ataskaity dél preliminariy bandymy, jskaitant
tyrimus $iltnamio ir lauko salygomis, kurie atlickami siekiant jvertinti augaly apsaugos produkto ir jo sudétyje
esancios (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) biologinj aktyvuma ir doziy diapazono nustatyma, santraukos.
Sios ataskaitos bus papildoma informacija kompetentingai institucijai vertinant augaly apsaugos produkta. Jeigu
§i informacija nepateikiama, turi biiti pateiktas kompetentingai institucijai priimtinas pagrindimas.

Efektyvumo bandymai
Bandymuy tikslas

Bandymais gaunama pakankamai duomeny, kad biity galima jvertinti kontrolés arba apsaugos lygj, trukme ir
nuoseklumg arba kita numatoma augaly apsaugos produkto poveiki, palyginti su tinkamais standartiniais
produktais, jei tokiy yra.

Bandymy salygos

Paprastai bandymg sudaro trys komponentai: bandomasis produktas, standartinis produktas ir neapdorotas
kontrolinis produktas.

Augaly apsaugos produkto veikimas turi bati tiriamas, palyginant ji su tinkamais standartiniais produktais, jeigu
tokiy yra. Tinkamas standartinis produktas apibréziamas kaip registruotas augaly apsaugos produktas, kuris,
kaip jrodyta, yra pakankamai veiksmingas Zemés tikio, fitosanitarinémis ir aplinkos (jskaitant klimato) salygomis
vietovéje, kurioje sitiloma naudoti augaly apsaugos produktg. Apskritai formuliacijos tipas, poveikis kenksmin-
giesiems organizmams, veikimo spektras ir naudojimo metodas yra pana$is i bandomojo augaly apsaugos
produkto.

Augaly apsaugos produktai turi bati bandomi tokiomis sglygomis, kuriomis, kaip nustatyta, tikslinis kenksmin-
gasis organizmas paplites tokiu mastu, kad gali daryti arba, kaip Zinoma, daro neigiamg poveikj (derliui,
kokybei, veiklos rezultatams) neapsaugotiems paséliams, vietovei, augalams ar augaliniams produktams, kurie
nebuvo apdoroti, arba kuriomis kenksmingasis organizmas paplites tokiu mastu, kad galima atlikti augaly
apsaugos produkto vertinimg.

Bandymais, kuriais siekiama gauti duomeny apie augaly apsaugos produktus, skirtus kenksmingyjy organizmy
kontrolei, turi baiti nustatomas susijusios risies kenksmingyjy organizmy arba tipisky rasiy grupiy, kurios
nurodytos kaip tikslinés, kontrolés efektyvumas. Atliekant bandymus turi bati atsizvelgiama j skirtingas kenks-
mingyjy organizmy augimo stadijas, jei tai svarbu, ir skirtingas padermes arba veisles, jei tikétina, kad jy
jautrumo laipsnis skirtingas.

Bandymais, kuriais sickiama gauti duomeny apie augaly apsaugos produktus, kurie yra augaly augimo regu-
liatoriai, taip pat turi bliti nustatomas poveikio apdorotinoms riisims lygis; be to, juos atliekant turi bati
atsizvelgiama | tipisko jvairiy veisliy, kurioms sitloma naudoti augaly apsaugos produkta, méginio reakcija.

Siekiant issiaiskinti su doze susijusig reakcija, atliekant kai kuriuos bandymus batina naudoti mazesng doze
negu rekomenduojama, kad bity galima jvertinti, ar rekomenduojama dozé yra maziausia doz¢, biitina pagei-
daujamam poveikiui pasiekti.

Apdorojimo poveikio trukmé turi bati tiriama atsizvelgiant atitinkamai i tiksliniy organizmy kontrole arba
poveikj apdorojamiems augalams arba augaliniams produktams. Jei augaly apsaugos produkta rekomenduojama
naudoti daugiau nei viena karta, batina nurodyti bandymus, kuriais nustatoma, kokia yra vienkartinio panau-
dojimo poveikio trukmeé, kiek karty reikia panaudoti augaly apsaugos produkty ir kaip daznai pageidaujama
naudoti augaly apsaugos produkta.

Bitina pateikti jrodymy, rodanciy kad rekomenduojama naudojimo doze, laiku ir metodu uZtikrinama tinkama
kontrol¢, apsauga arba numatomas poveikis jvairiomis salygomis, kurios tikétinos praktiskai naudojant augaly
apsaugos produkta.

Jeigu néra akivaizdziy pozymiy, kad augaly apsaugos produkto veikimui aplinkos veiksniai, tokie kaip tempe-
ratiira ar lietus, didelio poveikio greiCiausiai neturés, turi bati atliktas ir nurodytas $iy veiksniy poveikio augaly
apsaugos produkto veikimui tyrimas, visy pirma, jei Zinoma, kad poveikis chemiskai susijusiy produkty
veikimui yra didelis.

Jeigu sitlomoje etiketéje rekomenduojama augaly apsaugos produktg naudoti su kitu (-ais) augaly apsaugos
produktu (-ais) arba aktyvinanciuoju (-aisiais) priedu (-ais), bitina pateikti informacija apie miinio veikima.
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6.3.

6.4.
6.4.1.

Bandymy metodika

Bandymai turi bati parengti taip, kad baty galima i$nagrinéti konkrecius aspektus, sumazinti su skirtingomis
kiekvieno sklypo daliy atsitiktiniais pokyciais susijusj poveikj ir atlikti statisting rezultaty analiz¢, jei jiems tokia
analiz¢ galima taikyti. Bandymy rengimas, analizé ir ataskaitos privalo atitikti Europos ir VidurZemio jiros
regiono augaly apsaugos organizacijos (EPPO) 152 ir 181 metodikas. Ataskaitoje pateikiamas i§samus ir
kritiskas duomeny vertinimas.

Bandymai turi biti atliekami, jei jmanoma, pagal konkrecias EPPO metodikas arba pagal metodikas, atitinkan-
Cias bent jau atitinkamos EPPO metodikos reikalavimus.

Batina atlikti statisting rezultaty analize, jei jiems tokig analize galima taikyti. Tam, kad tokig analize bty
galima atlikti, prireikus, biitina pritaikyti bandymy metodika.

Informacija apie atsparumo issivystymg arba galimg atsparumo iSsivystymg

Bitina pateikti laboratorinius duomenis ir, jei yra, informacijos lauko salygomis apie kenksmingyjy organizmy
populiacijy atsparumo arba kryZminio atsparumo veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) arba susijusioms veik-
liosioms medziagoms atsiradimg ir iSsivystyma. Kai tokia informacija néra tiesiogiai susijusi su naudojimo
paskirtimis, dél kuriy siekiama gauti registracijos liudijima arba jj atnaujinti (skirtingy rasiy kenksmingyjy
organizmy arba skirtingy kultiriniy augaly), ji vis tiek turi bati pateikta, jeigu jos yra, nes i§ jos gali biti
matoma, kad yra tikslinés populiacijos atsparumo issivystymo galimybe.

Kai yra jrodymy ar informacijos, kuria remiantis galima manyti, kad komerciniais tikslais naudojant augaly
apsaugos produktg yra galimas atsparumo i$sivystymas, bitina surinkti ir pateikti duomenis apie susijusiy
kenksmingyjy organizmy populiacijos jautrumg augaly apsaugos produktui. Tokiais atvejais bitina pateikti
valdymo strategija, kuria baity galima sumazinti tiksliniy rasiy atsparumo arba kryZminio atsparumo galimybe.

Poveikis apdoroty augaly arba augaliniy produkty derliaus kiekiui ir (arba) kokybei
Poveikis augaly arba augaliniy produkty kokybei
Bandymy tikslas

Bandymais gaunama pakankamai duomeny, kad biity galima jvertinti galimg augaly arba augaliniy produkty
skonio ar kvapo arba kity kokybés aspekty pasikeitimg panaudojus augaly apsaugos produktg.

Biutinos sglygos

Galimg maistiniy kultGriniy augaly skonio arba kvapo pasikeitimg batina istirti ir nurodyti, jeigu:

— produkty pobidis ar jy naudojimas yra toks, kad yra tikétina skonio arba kvapo pasikeitimo rizika, arba

— nustatyta, kad kiti produktai, kuriy pagrindg sudaro ta pati arba labai panasi veiklioji sudedamoji medziaga,
yra susije su skonio arba kvapo pasikeitimo rizika.

Augaly apsaugos produkty poveikj kitiems apdoroty augaly ar augaliniy produkty kokybés aspektams batina
istirti ir nurodyti, jeigu:

— augaly apsaugos produkto pobidis ar jo naudojimas galéty turéti neigiamos jtakos kitiems kokybés aspek-
tams (pavyzdziui, tuo atveju, kai prie§ derliaus nuémimg naudojami augaly augimo reguliatoriai), arba

— pastebéta, kad kiti produktai, kuriy pagrindg sudaro pati arba labai panasi veiklioji sudedamoji medziaga,
turi neigiamos jtakos kokybei.

Bandymai pirmiausia atlickami su pagrindiniais kultdiriniais augalais, kuriems ketinama naudoti augaly apsaugos
produktg, naudojant dvigubg rekomenduojamg normg ir, jei taikytina, pagrindinius apdorojimo metodus. Jei
pastebimas koks nors poveikis, bitina atlikti bandyma naudojant jprast3 norma.

Batino kity kultdriniy augaly tyrimo apimtis priklausys nuo jy panaSumo su jau istirtais pagrindiniais kulta-
riniais augalais laipsnio, turimy duomeny apie tuos pagrindinius kultirinius augalus kiekio bei kokybés ir nuo
augaly apsaugos produkto naudojimo bido bei kultiriniy augaly apdorojimo metody panaSumo. Paprastai
pakanka atlikti bandyma su pagrindinio tipo formuliacija, kurig ketinama jregistruoti.
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6.4.2.

6.4.3.

6.5.

Poveikis perdirbimo procesams
Bandymy tikslas

Bandymais gaunama pakankamai duomeny, kad baty galima jvertinti galimg neigiama poveikj perdirbimo
procesams arba jy produkty kokybei panaudojus augaly apsaugos produkta.

Bitinos sglygos

Kai apdoroti augalai ar augaliniai produktai, kurie paprastai skirti perdirbimo procesams, tokiems kaip vyno
gamybai, alaus gamybai ar duonos gamybai, ir kai derliuje nustatoma daug likuciy, batina istirti ir nurodyti
neigiamo poveikio galimybe, jeigu:

— esama pozymiy, kad susijusiems procesams jtakos galéjo turéti augaly apsaugos produkto naudojimas
(pavyzdziui, augaly augimo reguliatoriy ar fungicidy naudojimas prie§ pat derliaus nuémima), arba

— nustatyta, kad tiems procesams arba jy produktams neigiamo poveikio turéjo kiti produktai, kuriy pagrinda
sudaro ta pati arba labai panasi veiklioji sudedamoji medziaga.

Paprastai pakanka atlikti bandyma su pagrindinio tipo formuliacija, kurig ketinama jregistruoti.

Poveikis apdoroty augaly ar augaliniy produkty derliui
Bandymy tikslas

Bandymu gaunama pakankamai duomeny, kad bity galima jvertinti augaly apsaugos produkto veikimg ir
galimg apdoroty augaly ar augaliniy produkty derliaus sumazéjimg arba jy laikymo nuostolius.

Biutinos sglygos

Jei taikytina, turi bati nustatytas augaly apsaugos produkty poveikis apdoroty augaly arba augaliniy produkty
derliui ar derliaus komponentams. Jeigu tikétina, kad apdoroti augalai ar augaliniai produktai bus laikomi
sandéliuose, jei taikytina, batina nustatyti poveikj derliui pasibaigus laikymo laikotarpiui, jskaitant duomenis
apie laikymo laika.

Si informacija paprastai bus gaunama atlikus 6.2 punkte nustatytus bandymus.

Fitotoksiskumas tiksliniams augalams (jskaitant skirtingas veisles) arba tiksliniams augaliniams produktams
Bandymuy tikslas

Bandymu gaunama pakankamai duomeny, kad bity galima jvertinti augaly apsaugos produkto veikimg ir
galimg fitotoksiskuma panaudojus augaly apsaugos produkta.

Biatinos salygos

Herbicidy ir kity augaly apsaugos produkty, kuriy neigiamas poveikis, nors ir laikinas, yra pastebimas per
bandymus, atlickamus pagal 6.2 punkts, atveju batina nustatyti tiksliniy kultdriniy augaly atrankos ribas,
naudojant dvigubg rekomenduojamg norma. Nustacius didelj fitotoksinj poveikj, taip pat bitina istirti tarping
naudojimo norma.

Jei daromas neigiamas poveikis, taciau teigiama, kad jis nereik§mingas, palyginti su nauda, gaunama naudojant
augaly apsaugos produkts, arba kad jis laikinas, batina pateikti §j teiginj pagrindzianciy jrodymuy. Prireikus,
bitina pateikti derliaus vertinima.

Batina jrodyti augaly apsaugos produkto sauguma pagrindiniy kultriniy augaly pagrindinéms veisléms,
kurioms jj rekomenduojama naudoti, jskaitant poveikj kultiriniy augaly augimo stadijai, gyvybingumui ir
kitus veiksnius, kurie gali turéti jtakos pazeidziamumo tikimybei.

Batino kity kultiriniy augaly tyrimo apimtis priklausys nuo jy panaSumo su jau istirtais pagrindiniais kult-
riniais augalais laipsnio, turimy duomeny apie tuos pagrindinius kultarinius augalus kiekio bei kokybés ir nuo
augaly apsaugos produkto naudojimo bido bei kultiriniy augaly apdorojimo metody panasumo. Paprastai
pakanka atlikti bandyma su pagrindinio tipo formuliacija, kurig ketinama jregistruoti.

Jeigu sitilomoje etiketéje rekomenduojama augaly apsaugos produkta naudoti su kitu (-ais) augaly apsaugos
produktu (-ais), misiniui taikomos ankstesniy punkty nuostatos.

Bandymy metodika

6.2 punkte nustatyty bandymy metu turi bati atliekamas fitotoksiskumo stebéjimas.
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Jei nustatomas fitotoksinis poveikis, jis turi bati tiksliai jvertintas ir nurodytas remiantis EPPO 135 metodika
arba, jei valstybé naré to reikalauja ir bandymas atliekamas Sios valstybés narés teritorijoje, remiantis metodi-
komis, atitinkan¢iomis bent $ios EPPO metodikos reikalavimus.

Batina atlikti statisting rezultaty analize, jei jiems tokig analize galima taikyti. Kad bty galima atlikti tokig
analize, prireikus, batina pritaikyti taikomg bandymy metodika.

Nepageidaujamo arba nenumatyto Salutinio poveikio, pvz. naudingiesiems ir kitiems netiksliniams organizmams, véliau
auginamiems kultiiriniams augalams, kitiems augalams arba apdoroty augaly dalims, naudojamoms dauginimui (pvz.,
sékloms, figliams, ataugoms), stebéjimo duomenys

Poveikis véliau auginamiems kultdriniams augalams
Reikalingos informacijos tikslas

Turi bati pateikta pakankamai duomeny, kad bity galima jvertinti galima $alutinj apdorojimo augaly apsaugos
produktu poveikj veliau auginamiems kultdriniams augalams.

Bitinos sglygos

Jei i§ duomeny, surinkty pagal 9.1 punkts, matyti, kad dirvozemyje arba augaly medZiagose (kaip antai
Siauduose arba organinése medziagose) iki galimy véliau auginamy kultiriniy augaly s¢jos arba sodinimo
laiko lieka daug veikliosios medziagos likuciy, veikliosios medziagos metabolity arba skilimo produkty, kurie
biologiskai veikia arba gali veikti véliau auginamus kultiirinius augalus, turi biti pateikti poveikio jvairiems
véliau auginamiems kultGriniams augalams stebéjimo duomenys.

Poveikis kitiems augalams, jskaitant $alia augancius kultarinius augalus
Reikalingos informacijos tikslas

Turi bati pateikta pakankamai duomeny, kad baty galima jvertinti galimg neigiama apdorojimo augaly
apsaugos produktu poveikj kitiems augalams, jskaitant 3alia augancius kultirinius augalus.

Biitinos sglygos

Bitina pateikti neigiamo poveikio kitiems augalams, jskaitant jvairius Salia augancius kultfrinius augalus, jeigu
yra pozymiy, kad Sie augalai galéty bati paveikti nusédant augaly apsaugos produkto garams, stebéjimo
duomenis.

Poveikis dauginimui skirtiems apdorotiems augalams ar augaliniams produk-
tams

Reikalingos informacijos tikslas

Turi bati pateikta pakankamai duomeny, kad baty galima jvertinti galimg neigiama apdorojimo augaly
apsaugos produktu poveikj dauginimui skirtiems augalams arba augaliniams produktams.

Biitinos sglygos

Batina pateikti augaly apsaugos produkty poveikio dauginimui naudojamoms augaly dalims, i$skyrus tuos
atvejus, kai augaly apsaugos produkto neleidZziama naudoti kultiriniams augalams, i§ kuriy atitinkamai
ruodiamos sodinimui skirtos séklos, igliai, ataugos ar gumbai, stebéjimo duomenis:

i) sékly atveju — gyvybingumui, dygimui ir dygimo greiciui;

i) dgliy atveju — Saknijimuisi ir augimo greiciui;

iii) ataugy atveju — susidarymui ir augimo grei¢iui;

iv) gumby atveju — daigumui ir jprastam augimui.

Bandymy metodika

Bandymai su séklomis turi bati atliekami pagal ISTA metodus (').

(") Tarptautinés bandymy su séklomis taisyklés, 1985 m. Tarptautinés sékly tyrimy asociacijos (angl. International Seed Testing Association)

darbai ,Science and Technology“, 13 tomas, Nr. 2. 1985 m.
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6.6.4.

6.7.

7.1.

Poveikis naudingiesiems ir kitiems netiksliniams organizmams

Nurodomas bet koks teigiamas ar neigiamas poveikis kity kenksmingyjy organizmy paplitimui, pastebétas per
bandymus, atliktus pagal Sio skirsnio reikalavimus. Bitina taip pat nurodyti bet kokj pastebéta poveikj aplinkai,
visy pirma poveikj laukinei gamtai ir (arba) naudingiesiems organizmams.

Pagal 6.1-6.6 punktus pateikty duomeny santrauka ir vertinimas

Visy pagal 6.1-6.6 punktus pateikty duomeny ir informacijos santrauka turi bati pateikta kartu su i§samiu ir
kritisku duomeny vertinimu, visy pirma atsizvelgiant i augaly apsaugos produkto nauda, kylantj ar galintj kilti
neigiama poveikj ir priemones, biitinas siekiant i§vengti neigiamo poveikio arba ji sumazinti.

Toksikologiniai tyrimai

Kad biity tinkamai jvertintas preparaty toksiSkumas, pateikiama pakankamai informacijos apie veikliosios
medziagos tmy toksiskuma, dirginimg ir jautrinimg. Jei jmanoma, pateikiama papildomos informacijos apie
veikliosios medziagos toksinio veikimo biida, toksikologines savybes ir visus kitus Zinomus toksikologinius
aspektus.

Atsizvelgiant j galimg priemaisy ir kity komponenty jtaka toksikologiniam veikimui, bitina, kad prie pateikty
kiekvieno tyrimo duomeny bity pridétas iSsamus naudotos medZiagos aprasymas (specifikacija). Bandymai turi
bati atlickami naudojant augaly apsaugos produkta, kurj ketinama jregistruoti.

Umus toksiskumas

Teiktiny ir vertintiny tyrimy, duomeny ir informacijos turi biiti pakankamai, kad baty galima nustatyti vien-
kartinio salycio su augaly apsaugos produktu, poveiki, visy pirma nustatyti ar nurodyti:

— augaly apsaugos produkty toksiskuma,

— augaly apsaugos produkto toksiskuma, palyginti su veikligja medziaga,

— poveikio eigg ir savybes, pateikiant i§samig informacija apie elgsenos poky¢ius ir galimus bendruosius
patologinius duomenis atlikus skrodima,

— jeigu jmanoma, toksinio veikimo bida,

— atitinkama pavojy, susijusj su skirtingais saly¢io badais.

Nors daugiausia démesio turi bati skiriama susijusiy toksikumo diapazony vertinimui, remiantis surinkta
informacija taip pat turi bati galima atlikti augaly apsaugos produkty klasifikacija pagal Direktyva
1999/45/EB arba Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008. Atliekant Gimaus toksiskumo bandymus surinkta informacija
yra itin vertinga vertinant pavojy, kuris gali kilti jvykus nelaimingiems atsitikimams.

Oralinis
Bitinos sglygos

Umaus oralinio toksiskumo bandymas visada atliekamas tik tuo atveju, kai pareiskéjas negali pagristi alterna-
tyvaus biido pagal Direktyva 1999/45/EB arba Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008, jei taikytina.

Bandymy metodas

Bandymas turi biti atlickamas pagal Reglamento (EB) Nr. 440/2008 B.1 bis arba B.1 tris metoda.

Poodinis
Bitinos sglygos

Umaus poodinio toksiskumo bandymas atlieckamas tik tuo atveju, kai pareiskéjas negali pagristi alternatyvaus
bado pagal Direktyva 1999/45/EB arba Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008, jei taikytina.
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Bandymy metodas

Bandymas turi biti atlickamas pagal Reglamento (EB) Nr. 440/2008 B.3 metoda.

Inhaliacinis
Bandymo tikslas

Bandymus bus nustatytas augaly apsaugos produkto arba $io produkto i§skiriamy dimy inhaliacinis toksis-
kumas ziurkéms.

Biitinos sglygos

Bandymg biitina atlikti, jeigu augaly apsaugos produktas:

— yra dujos arba suskystintos dujos,

— yra dumus iSskirianti formuliacija arba fumigantas;

— yra paskleidZziamas naudojant ritka sukeliancia jranga,

— yra garus i$skiriantis preparatas,

— yra aerozolis,

— yra milteliai, kuriy sudétyje yra daug < 50 pm (> 1 % masés) skersmens daleliy,
— turi bati purskiamas i§ lektuvy, kai yra tikétinas inhaliacinis salytis,

— savo sudétyje turi veikliosios medziagos, kurios gary slégis > 1 x 1072 Pa, ir turi biiti naudojamas uzdarose
patalpose, kaip antai sandéliuose arba iltnamiuose,

— turi bati naudojamas tokiu badu, kai susidaro daug < 50 pm (> 1 % masés) skersmens daleliy arba laseliy.

Bandymy metodas

Bandymas turi bati atliekamas pagal Reglamento (EB) Nr. 440/2008 B.2 metoda.

Odos dirginimas
Bandymo tikslas

Bandymu bus nustatyta augaly apsaugos produkto galimybé dirginti oda, jskaitant pastebéto poveikio griZta-
mumo galimybe.

Biitinos sglygos

Su augaly apsaugos produktu susijusj odos dirginima nustatyti biitina, i$skyrus tuos atvejus, kai tikétina, kad
augaly apsaugos produktas turi didelio poveikio odai arba neturi jokio poveikio, kaip nurodyta bandymy
metodikoje.

Bandymy metodas

Bandymas turi biti atliekamas pagal Reglamento (EB) Nr. 440/2008 B.4 metoda.

Akiy dirginimas
Bandymo tikslas

Bandymu bus nustatyta augaly apsaugos produkto galimybé dirginti akis, jskaitant pastebéto poveikio grizta-
mumo galimybe.

Bitinos sglygos

Akiy dirginimo bandymus atlikti batina, iSskyrus tuos atvejus, kai tikétina, kad augaly apsaugos produktas gali
turéti didelio poveikio akims, kaip nurodyta bandymy metodikoje.
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Bandymy metodas

Akiy dirginimas turi biiti nustatomas pagal Reglamento (EB) Nr. 440/2008 B.5 metoda.

Odos jautrinimas
Bandymo tikslas

Bandymu bus gauta pakankamai informacijos, kad baty galima jvertinti augaly apsaugos produkto galimybe
sukelti odos jautrinimo reakcijas.

Bitinos sglygos

Bandymus bitina atlikti visada, iSskyrus tuos atvejus, kai Zinoma, kad veiklioji (-sios) medziaga (-os) arba
koformuliantai pasiZymi jautrinan¢iomis savybémis.

Bandymy metodas

Bandymai turi bati atlickami pagal Reglamento (EB) Nr. 440/2008 B.6 metoda.

Papildomi augaly apsaugos produkty deriniy tyrimai
Bandymo tikslas

Kai kuriais atvejais, jeigu produkto etiketéje pateikiami reikalavimai, taikomi naudojant augaly apsaugos
produkta su kitais augaly apsaugos produktais ir (arba) su aktyvinanciais priedais kaip talpykloje ruosiama
misinj, gali reikéti atlikti augaly apsaugos produkty derinio tyrimus, kaip nurodyta 7.1.1-7.1.6 punktuose. Dél
batinybés atlikti papildomus tyrimus kiekvienu atveju sprendziama atskirai, atsizvelgiant | atskiry augaly
apsaugos produkty Gmaus toksiskumo tyrimy rezultatus, salyCio su susijusiy produkty deriniu galimybe ir
turima informacijg arba prakting darbo su susijusiais produktais arba panasiais produktais patirtj.

Duomenys apie sqlytj

Nustatant operatoriy, pasaliniy asmeny arba darbuotojy salytj su augaly apsaugos produktu per ora jy kvépa-
vimo zonoje, turi biti atsizvelgiama j Tarybos direktyvos 98/24[EB (') ir Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2004/37[EB (?) reikalavimus.

Operatoriaus sglytis

Pavojus asmenims, kurie naudoja augaly apsaugos produktus, priklauso nuo fiziniy, cheminiy ir toksikologiniy
augaly apsaugos produkto savybiy, taip pat nuo produkto tipo (neskiestas ar skiestas) ir salycio bido, laipsnio
bei trukmés. Biitina surinkti pakankamai informacijos ir duomeny, kad bity galima jvertinti salycio su veikligja
(-iosiomis) medziaga (-omis) ir (arba) toksikologiniu poZitriu svarbiais cheminiais junginiais, esanciais augaly
apsaugos produkte, kurj galima patirti sitlomomis augaly apsaugos produkto naudojimo salygomis, laipsni. Jais
taip pat turi biti remiamasi pasirenkant tinkamas apsaugos priemones, jskaitant asmens apsaugos priemones,
kurias turi naudoti operatoriai ir kurios turi biti nurodytos etiketéje.

Sqglycio operatoriui vertinimas
Vertinimo tikslas

Vertinimas atliekamas naudojant, jei jmanoma, tinkama apskai¢iavimo modelj, kad baty galima jvertinti salytj,
kurj operatorius gali patirti siilomomis augaly apsaugos produkto naudojimo salygomis.

Batinos salygos

Visada bitina jvertinti operatoriaus salyt.

Vertinimo salygos

Vertinamas kiekvienas augaly apsaugos produkto naudojimo metodas ir sitiloma naudojimo jranga, atsizvelgiant
i reikalavimus, kurie susij¢ su Direktyvos 1999/45/EB arba Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 nuostaty del
klasifikavimo ir Zenklinimo jgyvendinimu ir kurie taikomi tvarkant neskiestus arba skiestus produktus, taip
pat naudojant skirtingy tipy ir dydziy talpyklas, maiSant, kraunant ir naudojant augaly apsaugos produkta

L 131, 1998 5 5, p. 11.
L 158, 2004 4 30, p. 50.
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Pirmiausia vertinimas atliekamas darant prielaida, kad operatorius nenaudoja jokiy asmens apsaugos priemoniy.

Jei taikytina, atlickamas antras vertinimas darant prielaida, kad operatorius naudoja veiksmingas ir lengvai
gaunamas biitinas apsaugos priemones. Jeigu apsaugos priemonés nurodytos etiketéje, atliekant vertinimag |
jas bus atsizvelgta.

Operatoriaus sqglycio vertinimas
Bandymo tikslas

Bandymu gaunama pakankamai duomeny, kad baty galima jvertinti salyti, kurj operatorius gali patirti siilo-
momis augaly apsaugos produkto naudojimo salygomis.

Batinos salygos

Bitina pateikti faktinius saly¢io duomenis, susijusius su atitinkamu (-ais) sglycio badu (-ais), jeigu atlikus rizikos
vertinimg nustatoma, kad virSijama su sveikatos apsauga susijusi ribiné verté. PavyzdZiui, jeigu operatoriaus
salycio vertinimo, nustatyto 7.2.1.1 punkte, rezultatai rodo, kad gali bati virSytas:

— leistinas (-i) operatoriaus sglycio lygis (-iai) (LOSL), nustatytas (-i) patvirtintai veikliajai medziagai, ir (arba)

— pagal direktyvas 98/24[EB ir 2004/37/EB dél darbuotojy apsaugos nustatytos augaly apsaugos produkto
veikliosios medziagos ir (arba) toksikologiniu pozitriu svarbaus (-iy) cheminio (-iy) junginio (-iy) ribinés
vertes.

Faktinio saly¢io duomenis taip pat biitina nurodyti, jeigu néra tinkamo apskaiciavimo modelio arba tinkamy
duomeny, kad buty galima atlikti 7.2.1.1 punkte nustatytg vertinima.

Tais atvejais, kai salytis per odg yra svarbiausias saly¢io budas, odos absorbcijos bandymas arba pusiau Giminio
poveikio odai tyrimo rezultatai, jeigu jy dar néra, gali bati naudingu alternatyviu bandymu duomenims gauti,
sickiant patikslinti 7.2.1.1 punkte nustatytg vertinima.

Bandymy sglygos

Bandymas turi bati atliekamas realiomis salycio aplinkybémis, atsizvelgiant | siilomas augaly apsaugos
produkto naudojimo salygas.

Pasaliniy asmeny salytis

Naudojant augaly apsaugos produktus, salytj su jais gali patirti pasaliniai asmenys. Bitina pateikti pakankamai
informacijos ir duomeny, kad baty galima nustatyti tinkamas augaly apsaugos produkto naudojimo salygas,
jskaitant paaliniy asmeny nejleidima | apdorojamus plotus ir atstumus, skirian¢ius nuo apdorojamy ploty.

Vertinimo tikslas

Vertinimas atlickamas naudojant, jei jmanoma, tinkamg apskai¢iavimo modelj, kad buty galima jvertinti salyti,
kurj pasalinis asmuo gali patirti siilomomis augaly apsaugos produkto naudojimo salygomis.

Butinos sglygos

Visada bitina jvertinti pasaliniy asmeny salytj.

Vertinimo sglygos

Pasaliniy asmeny salytj batina jvertinti atsizvelgiant i kiekviena augaly apsaugos produkto naudojimo metoda.
Atliekant vertinimg daroma prielaida, kad pasaliniai asmenys nenaudoja jokiy asmens apsaugos priemoniy.

Jeigu atlikus vertinima nustatoma, kad yra priezasciy nerimauti, gali reikéti jvertinti pasaliniy asmeny salycio
lygi.
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Darbuotojy salytis

Darbuotojai salytj su augaly apsaugos produktais gali patirti po jy panaudojimo eidami i apdorotus laukus ar
patalpas arba tvarkydami apdorotus augalus arba augalinius produktus, ant kuriy yra augaly apsaugos produkty
likuc¢iy. Biitina nurodyti pakankamai informacijos ir duomeny, kad buty galima nustatyti tinkamas apsaugos
priemones, jskaitant laukimo laikotarpj ir laikotarpj, po kurio galima vél eiti | apdorotus plotus.

Darbuotojy sglycio vertinimas
Vertinimo tikslas

Salytis, kurj darbuotojas gali patirti siilomomis augaly apsaugos produkto naudojimo sglygomis, vertinamas
naudojant, jei jmanoma, tinkamg apskaiciavimo modelj.

Bitinos salygos

Visada batina jvertinti darbuotojy salytj.

Vertinimo salygos

Darbuotojy salycio vertinima bitina atlikti kiekvieno kultirinio augalo ir uzduoties, kurig ketinama atlikti,
atveju.

Pirmiausia vertinimas atlickamas remiantis turimais duomenis apie numatomga salytj ir darant prielaida, kad
darbuotojas nenaudoja jokiy asmens apsaugos priemoniy.

Jei taikytina, atlickamas antras vertinimas darant prielaida, kad darbuotojas naudoja veiksmingas ir lengvai
gaunamas biitinas apsaugos priemones.

Jei taikytina, atlickamas dar vienas vertinimas remiantis surinktais duomenimis apie likuciy, atsirandanciy
sitilomomis augaly apsaugos produkto naudojimo salygomis, kieki.

Darbuotojy sglyCio vertinimas
Bandymo tikslas

Bandymu gaunama pakankamai duomeny, kad baty galima jvertinti salytj, kurj darbuotojai gali patirti sitlo-
momis augaly apsaugos produkto naudojimo salygomis.

Biitinos sglygos

Bitina pateikti faktinius saly¢io duomenis, susijusius su atitinkamu (-ais) saly¢io badu (-ais), jeigu atlikus rizikos
vertinimg nustatoma, kad vir§ijama su sveikatos apsauga susijusi ribiné verté. PavyzdZiui, jeigu darbuotojy
salycio vertinimo, nustatyto 7.2.3.1 punkte, rezultatai rodo, kad gali biiti virSytas:

— LOSL, nustatytas (-i) patvirtintai (-oms) veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms), ir (arba)

— pagal direktyvas 98/24[EB ir 2004/37[EB nustatytos augaly apsaugos produkto veikliosios medziagos ir
(arba) toksikologiniu pozitriu svarbaus (-iy) cheminio (-iy) junginio (-iy) ribinés vertés.

Faktinius sgly¢io duomenis taip pat biitina nurodyti, jeigu néra tinkamo apskaiciavimo modelio arba tinkamy
duomeny, kad bity galima atlikti 7.2.3.1 punkte nustatytg vertinima.

Tuo atveju, kai salytis per oda yra svarbiausias salycio budas, odos absorbcijos bandymas, jeigu jis dar neatliktas,
gali bati naudingu alternatyviu bandymu duomenims gauti, siekiant patikslinti 7.1.3.1 punkte nustatyta verti-
nima.

Bandymy salygos

Bandymas turi bati atliekamas realiomis sglycio aplinkybémis, atsizvelgiant | sitlomas augaly apsaugos
produkto naudojimo sglygas.

Odos absorbcija

Bandymo tikslas

Bandymu jvertinama veikliosios medziagos ir toksikologiniu pozitiriu svarbiy cheminiy junginiy absorbcija per
oda.
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Bitinos salygos

Tyrimas turi bati atliktas, jeigu salytis per oda yra svarbus salyc¢io budas ir jeigu atlikus rizikos vertinima
nustatoma, kad virSijama su sveikatos apsauga susijusi ribiné verté. PavyzdZziui, jeigu operatoriaus salycio
vertinimo arba salycio lygio vertinimo, nustatyto 7.2.1.1 arba 7.2.1.2 punktuose, rezultatai rodo, kad gali
bati virSytas:

— LOSL, nustatytas (-i) patvirtintai (-oms) veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms), ir (arba)

— pagal direktyvas 98/24[EB ir 2004/37[EB nustatytos augaly apsaugos produkto veikliosios medZiagos ir
(arba) toksikologiniu pozitriu svarbaus (-iy) cheminio (-iy) junginio (-iy) ribinés vertés.

Bandymy salygos

Paprastai batina nurodyti pagrindinius in vivo odos absorbcijos tyrimo, naudojant Ziurkes, duomenis. Jeigu

rizikos vertinimu, kurj atliekant atsizvelgiama i Siuos jvertintus in vivo odos absorbcijos tyrimo duomenis,

nustatomas pernelyg didelis salytis, gali reikéti atlikti lyginamajj in vitro absorbcijos tyrimg, naudojant Ziurkiy
ir zmogaus oda.

Bandymy metodika
Bandymas turi bati atliekamas pagal Reglamento (EB) Nr. 440/2008 B.44 arba B.45 metoda.

Turimi toksikologiniai neveikliyjy medzZiagy duomenys

Jei taikytina, apie kiekvieng koformulianta pateikiama $i informacija:
a) registracijos numeris, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 20 straipsnio 3 dalyje;

b) prie techniniy dokumenty pridétos tyrimy santraukos, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 10
straipsnio a dalies vi punkte;

¢) saugos duomeny lapas, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 31 straipsnyje.
Pateikiama visa kita turima informacija.

Likudiai apdorotuose produktuose, maisto produktuose, pasaruose arba ant jy
lZanga

Taikomos Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo 6 skirsnio jZzangos nuostatos.

Likuciy metabolizmas, pasiskirstymas ir iSraiska augaluose arba gyvuliuose
Bandymuy tikslas

Siais tyrimais siekiama:

— pateikti visy galutiniy liku¢iy tam tikrame nuimamy kultdriniy augaly, kurie buvo apdoroti kaip sitloma,
kiekyje vertinima,

— kiekybiskai jvertinti visy likuciy skilimo ir i§skyrimo greitj tam tikruose gyvininiuose produktuose (piene
arba kiausiniuose) ir iSmatose,

— nustatyti svarbiausius visy galutiniy liku¢iy komponentus atitinkamai kultGriniuose augaluose ir valgomuo-
siuose gyvininiuose produktuose,

— nurodyti likuciy pasiskirstymg atitinkamai tam tikrose kultiriniy augaly dalyse ir tam tikruose valgomuo-
siuose gyvininiuose produktuose,

— kiekybiskai jvertinti svarbiausius liku¢iy komponentus ir parodyti $iy komponenty ekstrahavimo proceso
efektyvuma,
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— surinkti duomenis, pagal kuriuos biity galima nuspresti, ar batina tirti gyvuliy pasarus, kaip nustatyta 8.3
punkte,

— nustatyti likucio apibréztj ir iSraiska.

Bitinos salygos

Papildomi metabolizmo tyrimai turi bati atliekami tuo atveju, jei negalima pritaikyti pagal Reglamento (ES)
Nr. 544/2011 priedo A dalies 6.1 ir 6.2 punkty reikalavimus gauty duomeny apie veikliajg medziaga. Juos gali
reikéti atlikti dél kultariniy augaly arba gyvuliy, apie kuriuos nebuvo pateikta duomeny tvirtinant veikligja
(-igsias) medziaga (-as) pagal Reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 arba tie duomenys nebuvo batini keic¢iant
veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) tvirtinimo salygas, arba tuo atveju, kai baty galima tikétis, kad metabolizmas
bus kitoks.

Bandymy salygos
Taikomos Reglamento (ES) Nr. 5442011 priedo A dalies 6.1 ir 6.2 punkty atitinkamy pastraipy nuostatos.

Likuciy bandymai
Bandymuy tikslas

Siais tyrimais siekiama:

— kiekybiskai jvertinti didZiausig tikéting likuciy koncentracija apdorotuose kultiriniuose augaluose derliaus
nuémimo metu arba juos iskraunant i§ sandélio, laikantis silomos geros Zemés tkio praktikos, ir

— nustatyti, jei taikytina, pesticidy liku¢iy mazéjimo tempa.

Bitinos salygos

Papildomi liku¢iy bandymai turi bati atlickami tuo atveju, jei negalima pritaikyti pagal Reglamento (ES)
Nr. 544/2011 priedo A dalies 6.3 punkto reikalavimus gauty duomeny apie veikligja medziagg. Juos gali
reikéti atlikti dél specialiy formuliacijy, specialiy naudojimo metody ar kultariniy augaly, apie kuriuos nebuvo
pateikta duomeny tvirtinant veikligja medZziagg arba tie duomenys nebuvo batini kei¢iant veikliosios medziagos
tvirtinimo salygas.

Bandymy salygos
Taikomos Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 6.3 punkto atitinkamy pastraipy nuostatos.

Gyvuliy pasary tyrimai
Bandymuy tikslas

Siais tyrimais siekiama nustatyti gyviininiuose produktuose esancius likucius, susijusius su likuciais pasaruose ar
pasariniuose augaluose.

Biatinos salygos

Papildomi paSary tyrimai, siekiant jvertinti didZiausia liku¢iy koncentracija gyvininiuose produktuose, turi biti
atlickami tuo atveju, jei negalima pritaikyti pagal Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 6.4 punkto
reikalavimus gauty duomeny apie veikligja medziaga. Juos gali reikéti atlikti tuo atveju, kai ketinama jregistruoti
papildomus pasarinius augalus, dél kuriy padidéja gyvuliy, apie kuriuos nebuvo pateikta duomeny tvirtinant
veikligja (-igsias) medziaga (-as) arba tie duomenys nebuvo bitini keiciant veikliosios medziagos tvirtinimo
salygas, pasisavinamy likuciy kiekis.

Bandymuy salygos
Taikomos Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 6.4 punkto atitinkamy pastraipy nuostatos.



2011 6 11

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 155/91

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

Pramoninio perdirbimo ir (arba) namy sglygomis paruosty preparaty poveikis
Bandymuy tikslas

Svarbiausi $iy tyrimy tikslai yra:

— nustatyti, ar perdirbimo metu atsiranda Zzaliavose esanciy liku¢iy skilimo arba reakcijos produkty, dél kuriy
gali reiketi atlikti atskirg rizikos vertinimg,

— nustatyti kiekybinj likuciy pasiskirstyma jvairiuose tarpiniuose bei galutiniuose produktuose ir jvertinti
liku¢iy pernesimo veiksnius,

— suteikti galimybe realiau apskaiciuoti likuciy pasisavinima per maista.

Bitinos salygos

Papildomi tyrimai turi bati atlickami tik tuo atveju, jei negalima pritaikyti pagal Reglamento (ES) Nr. 544/2011
priedo A dalies 6.5 punkto reikalavimus gauty duomeny apie veikligja medziaga. Juos gali reikéti atlikti dél
kultiiriniy augaly, apie kuriuos nebuvo pateikta duomeny tvirtinant veikligja medziaga arba tie duomenys
nebuvo bitini kei¢iant veikliosios medziagos tvirtinimo sglygas.

Bandymy salygos
Taikomos Reglamento (ES) Nr. 544/2011 [priedo A dalies 6.5 punkto atitinkamy pastraipy nuostatos.

Likuciai véliau auginamuose kultiiriniuose augaluose
Bandymo tikslas

Siais tyrimais siekiama jvertinti galimus liku¢ius véliau auginamuose kultiiriniuose augaluose.

Bitinos salygos

Papildomi tyrimai turi bati atlickami tik tuo atveju, jei negalima pritaikyti pagal Reglamento (ES) Nr. 544/2011
priedo A dalies 6.6 punkto reikalavimus gauty duomeny apie veikligja medziaga. Juos gali reikéti atlikti dél
specialiy formuliacijy, specialiy naudojimo metody ar kulttiriniy augaly, apie kuriuos nebuvo pateikta duomeny
tvirtinant veikliaja medziaga arba tie duomenys nebuvo bitini keiciant veikliosios medziagos tvirtinimo salygas.

Bandymy salygos
Taikomos Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 6.6 punkto atitinkamy pastraipy nuostatos.

Siiilomos didZiausios leidZiamosios likuciy koncentracijos (DLK) ir likuciy apibréztis

Turi bati pateiktas iSsamus siilomos DLK pagrindimas, jskaitant, jei taikytina, i§samius taikytos statistinés
analizés duomenis.

Jeigu remiantis pagal 8.1 punkto nuostatas pateiktais metabolizmo tyrimais paaiskéja, kad likuciy apibréztis turi
bati kei¢iama atsizvelgiant i fakting likuciy apibréztj ir biting pagrindima, kaip nurodyta Reglamento (ES)
Nr. 544/2011 priedo A dalies 6.7 punkto atitinkamoje pastraipoje, gali reikéti dar kartg atlikti veikliosios
medZiagos vertinima.

Numatytai paskirciai siiilomi naudojimo laikotarpiai iki derliaus nuémimo, islaukos laikotarpiai arba laikymo laikotarpiai,
kai naudojama po derliaus nuémimo

Bitina visapusiSkai pagristi pasitlymus.

Galimo ir faktinio sglycio per maistg ir kitais biidais apskaiciavimas

Bus atsizvelgta | realiai numatyto pasisavinamo liku¢iy kiekio per maista apskai¢iavima. Tai galima daryti
palaipsniui, vis realiau pagrindZiant numatoma liku¢iy pasisavinima. Jei taikytina, turi bati atsizvelgiama j
kitus salycio 3altinius, kaip antai likucius, atsirandancius dél vaisty ar veterinariniy vaisty naudojimo.
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Duomeny apie likuciy veikimg santrauka ir vertinimas

Visy Siame skirsnyje pateikty duomeny santrauka parengiama ir vertinimas atlickamas pagal valstybiy nariy
kompetentingy institucijy pateikta metodika dél tokios formos santraukos ir vertinimo. Dokumente pateikiamas
pagal atitinkamus vertinimo ir sprendimy priémimo kriterijus ir metodikas atliktas iSsamus ir kritiskas ty
duomeny vertinimas, visy pirma atsizvelgiant i galintj kilti arba kylantj pavojy Zmonéms bei gyviinams ir
duomeny bazés dydj, kokybe bei patikimuma.

Jeigu buvo pateikti metabolizmo duomenys, batina atsizvelgti i ne Zinduoliy metabolity toksikologing svarba.

Jeigu buvo pateikti metabolizmo duomenys, parengiama scheminé diagrama, kurioje bity parodyti metaboliniai
keliai augaluose ir gyviinuose, trumpai paaiskinamas jy pasiskirstymas ir susije cheminiai poky¢iai.

Islikimas ir veikimas aplinkoje
[Zanga

i) Pateiktos informacijos, kartu su Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priede nustatyta informacija apie veikliaja
medziagy, turi bati pakankamai, kad baty galima atlikti augaly apsaugos produkto islikimo bei veikimo
aplinkoje ir netiksliniy rasiy, kurioms gali kilti pavojus dél saly¢io su produktu, vertinima.

ii) Visy pirma pateiktos informacijos apie augaly apsaugos produkta, kartu su kita susijusia informacija, ir
pateiktos informacijos apie veikligjg medziaga turéty bati pakankamai, kad bty galima:

— nustatyti aplinkos apsaugai skirtus pavojaus simbolius, pavojaus Zenklus ir susijusios rizikos bei saugos
frazes arba piktogramas, signalinius ZodZius ir atitinkamas pavojingumo bei atsargumo frazes, kurie turi
bati pateikti ant pakuociy (talpykly),

— numatyti pasiskirstyma, i8likima ir veikima aplinkoje, taip pat susijusius laikotarpius,

— identifikuoti netikslines rasis ir populiacijas, kurioms kyla pavojus dél galimo salycio, ir

— nustatyti priemones, bitinas aplinkos uZter§tumui ir poveikiui netikslinems ra$ims sumazinti.

iii

Jeigu naudojama Zymétoji bandomoji medziaga, taikomas Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 7
skirsnio jzangos iv punktas.

iv,

Jei taikytina, bandymai rengiami ir duomenys analizuojami naudojant tinkamus statistikos metodus.

Nurodomi i§samds statistinés analizés duomenys (pvz., pateikiami visi taskiniai jverciai kartu su patikimumo
intervalais; uzuot nurodzius ,reikSmingos/nereikdmingos®, turéty biti pateiktos tikslios p vertés).

v) Numatoma gamtiné koncentracija dirvozemyje (PECg), vandenyje (PECgy ir PECqy) ir ore (PEC,).

Bitina pagristai apskaiciuoti tikéting arba jau esamg veikliosios medziagos, svarbiy metabolity, skilimo ir
reakcijos produkty koncentracija dirvozemyje, poZeminiame vandenyje, pavirSiniuose vandenyse ir ore,
panaudojus augaly apsaugos produkta siilomomis salygomis. Be to, biitina jvertinti realy blogiausia atveji.

Apskaiciuojant tokig koncentracija, taikomos Sios apibréztys:

— Numatoma gamtiné koncentracija dirvozemyje (PECy)

Vir§utiniame dirvozemio sluoksnyje esanciy likuciy, kurie gali turéti poveikio (Gmaus ir létinio) netiks-
liniams dirvozemio organizmams, koncentracija.

— Numatoma gamtiné koncentracija pavir§iniuose vandenyse (PECgy)

Pavirsiniuose vandenyse esanciy likuciy, kurie gali turéti poveikio (Gmaus ir létinio) netiksliniams
vandens organizmams, koncentracija.
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— Numatoma gamtiné koncentracija pozeminiame vandenyje (PECgw)

Likuciy poZeminiame vandenyje koncentracija.

— Numatoma gamtiné koncentracija ore (PEC,)

Ore esanciy likuciy, kurie gali turéti poveikio (imaus ir létinio) Zmonéms, gyviinams ir kitiems netiks-
liniams organizmams, koncentracija.

Apskaiciuojant likuc¢iy koncentracijg batina atsizvelgti i visa susijusig informacija apie augaly apsaugos
produkty ir veikligja medZziagg. Naudingas $io skaiCiavimo metodas pateiktas EPPO rizikos aplinkai verti-
nimo sistemose (). Jei taikytina, naudojami $iame skirsnyje nustatyti parametrai.

Modeliai, naudojami apskai¢iuojant numatoma koncentracija aplinkoje, turi atitikti $ias salygas:

— jais turi bati geriausiai jvertinami visi susije procesai, atsizvelgiant j realius parametrus ir prielaidas,

— jei jmanoma, jie turi biti pagristai patvirtinti matavimais, atliktais tinkamomis modelio naudojimo
salygomis,

— jie turi bati tinkami naudoti vietovés, kurioje naudojamas produktas, salygomis.

Jei taikytina, pateikta informacijg turi sudaryti Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 7 skirsnyje
nurodyta informacija.

Islikimas ir veikimas dirvoZemyje

Jei taikytina, taikomos Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 7.1 punkto nuostatos dél teiktinos
informacijos apie naudojamg dirvozemj ir jo pasirinkima.

Skilimo dirvoZemyje greitis
Laboratoriniai tyrimai
Bandymo tikslas

Skilimo dirvoZemyje tyrimais geriausiai apskaiciuojamas galimas 50 ir 90 % veikliosios medziagos (DTsqj,y, ir
DTyqpap) skilimo laboratorijos salygomis laikas.

Bitinos salygos
Bitina istirti augaly apsaugos produkty atsparumg ir veikimg dirvoZemyje, jei negalima pritaikyti pagal Regla-
mento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 7.1.1.2 punkto reikalavimus gauty duomeny apie veikliaja medziaga

ir svarbius metabolitus, skilimo bei reakcijos produktus. Sie duomenys negali biiti taikomi, pavyzdziui, létai
i§siskirian¢ioms formucialijoms.

Bandymy sglygos

Batina nurodyti aerobinio ir (arba) anaerobinio skilimo dirvozemyje greiti.

Paprastai tyrimas trunka 120 dieny, i§skyrus tuos atvejus, kai iki Sio laikotarpio pabaigos suskyla daugiau kaip
90 % veikliosios medziagos.

(') OEPP/EPPO (1993 m.). ,Sprendimy priémimo sistemos, pagal kurias vertinama su augaly apsaugos produktais susijusi rizika aplinkai“.

OEPP/EPPO biuletenis Nr. 23, p. 1-154 ir biuletenis Nr. 24, p. 1-87.
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Bandymy metodika

SETAC pesticidy islikimo aplinkoje ir ekotoksiskumo vertinimo tvarka.

9.1.1.2. Lauko tyrimai

Sklaidos dirvozemyje tyrimai
Bandymo tikslas

Sklaidos dirvozemyje tyrimais geriausiai apskaiciuojamas laikas, per kurj lauko salygomis issisklaido 50 ir
90 % veikliosios medziagos (DTsg¢ ir DTgqg). Jei taikytina, batina surinkti informacija apie svarbius meta-
bolitus, skilimo ir reakcijos produktus.

Bitinos salygos
Bitina istirti augaly apsaugos produkty sklaidg ir veikima dirvoZemyje, jei negalima pritaikyti pagal Regla-
mento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 7.1.1.2 punkto reikalavimus gauty duomeny apie veikliaja

medziagg ir svarbius metabolitus, skilimo bei reakcijos produktus. Sie duomenys negali biiti taikomi,
pavyzdziui, létai iSsiskiriancioms formuliacijoms.

Bandymo salygos ir metodika

Taikomos Reglamento (ES) Nr. 5442011 priedo A dalies 7.1.1.2.2 punkto atitinkamos pastraipos
nuostatos.

Likuciy dirvoZemyje tyrimai
Bandymo tikslas

Likuciy dirvozemyje tyrimais apskaiCiuojamas likuciy dirvoZemyje koncentracija derliaus nuémimo metu
arba s¢jant ar sodinant véliau auginamus kultirinius augalus.

Bitinos salygos

Bitina nurodyti liku¢iy dirvoZemyje tyrimus, jei negalima pritaikyti pagal Reglamento (ES) Nr. 544/2011
[priedo A dalies 7.1.1.2.2 punkto reikalavimus gauty duomeny apie veikligja medziagg ir svarbius meta-
bolitus, skilimo bei reakcijos produktus. Sie duomenys negali biiti taikomi, pavyzdziui, [étai i$siskirian¢ioms
formuliacijoms.

Bandymy salygos

Taikomos Reglamento (ES) Nr. 5442011 priedo A dalies 7.1.1.2.2 punkto atitinkamos pastraipos
nuostatos.

Bandymy metodika

SETAC pesticidy islikimo aplinkoje ir ekotoksiskumo vertinimo tvarka.

Kaupimosi dirvozemyje tyrimai
Bandymy tikslas

Bandymais gaunama pakankamai duomeny, kad bty galima jvertinti veikliosios medziagos ir svarbiy
metabolity, skilimo bei reakcijos produkty likuciy kaupimosi galimybe.

Bitinos salygos

Bitina nurodyti kaupimosi dirvozemyje tyrimus, jei negalima pritaikyti pagal Reglamento (ES) Nr. 544/2011
priedo A dalies 7.1.1.2.2 punkto reikalavimus gauty duomeny apie veikliaja medziagg ir svarbius metabo-
litus, skilimo bei reakcijos produktus. Sie duomenys negali biiti taikomi, pavyzdziui, létai iSsiskiriancioms
formuliacijoms.

Bandymy salygos

Taikomos Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 7.1.1.2.2 punkto atitinkamos pastraipos
nuostatos.
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Bandymy metodika

SETAC pesticidy islikimo aplinkoje ir ekotoksiskumo vertinimo tvarka.

Judumas dirvozZemyje
Bandymo tikslas

Bandymu gaunama pakankamai duomeny, kad biity galima jvertinti veikliosios medziagos ir svarbiy metabo-
lity, skilimo bei reakcijos produkty juduma ir i$plovimo galimybe.

Laboratoriniai tyrimai
Bitinos sglygos
Batina istirti augaly apsaugos produkty judumg dirvoZemyje, jei negalima pritaikyti pagal Reglamento (ES)

Nr. 544/2011priedo A dalies 7.1.2 ir 7.1.3.1 punkty reikalavimus gauty duomeny. Sie duomenys negali
bati taikomi, pavyzdziui, létai iSsiskirian¢ioms formuliacijoms.

Bandymy metodika

SETAC pesticidy islikimo aplinkoje ir ekotoksiskumo vertinimo tvarka.

Lizimetriniai tyrimai arba iSplovimo lauke tyrimai
Bandymy tikslas

Bandymu gaunami duomenys apie:

— augaly apsaugos produkto judumga dirvoZemyje,
— galimg iSplovimg | poZeminj vandeni,

— galimg pasiskirstyma dirvozemyje.

Bitinos sglygos

Siekiant nuspresti, ar reikia atlikti iSplovimo lauke tyrimus arba lizimetrinius tyrimus, bus bitina eksperty
nuomong, atsizvelgiant i skilimo ir judumo tyrimy rezultatus ir apskai¢iuota PECg. Atliktiny tyrimy tipas
aptariamas su kompetentingomis institucijomis.

Siuos tyrimus biitina atlikti, jeigu negalima pritaikyti pagal Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 7.1.3
punkto reikalavimus gauty duomeny apie veikligja medziaga ir svarbius metabolitus, skilimo bei reakcijos
produktus. Sie duomenys negali biti taikomi, pavyzdziui, létai issiskiriancioms formucialijoms.

Bandymy salygos

Taikomos Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 7.1.3.3 punkto atitinkamos pastraipos nuostatos.

Tikétinos koncentracijos dirvozZemyje apskaic¢iavimas

Apskaiciuota PECg turi biti susijusi su vienkartiniu naudojimu, kai naudojimo norma, kurig siekiama jregist-
ruoti, yra didZiausia, su didZiausiu naudojimo karty skai¢iumi ir didZiausiomis naudojimo normomis, kuriuos
sickiama jregistruoti; Sis apskaiciavimas atlickamas tiriant kiekviena atitinkama dirvozemj ir isreiskiamas veik-
liosios medziagos ir svarbiy metabolity, skilimo bei reakcijos produkty miligramais viename dirvozemio kilo-
grame.

Apskai¢iuojant PECg turi bati atsizvelgiama i veiksnius, susijusius su tiesioginiu ir netiesioginiu naudojimu
dirvozemiui, sgnasas, nutekéjima ir iSplovima, jskaitant tokius procesus, kaip lakumas, adsorbcija, hidrolizé,
fotolizé, acrobinis ir anaerobinis skilimas. Apskai¢iuojant PECg galima laikyti, kad dirvozemio tairinis tankis yra
1,5 glem® sausosios medziagos, o dirvozemio sluoksnio storis yra 5 cm, kai augaly apsaugos produktas
naudojamas dirvoZemio pavirSiuje, ir 20 cm, kai jis jterpiamas j dirvoZemj. Jeigu naudojant augaly apsaugos
produkta yra dangos sluoksnis, turi bati laikoma, kad dirvozemio pavirsiy pasickia 50 % (maziausiai) naudo-
jamos dozés, i§skyrus tuos atvejus, kai faktiniai eksperimento duomenys suteikia konkretesnés informacijos.
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9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

Batina pateikti pradinius, trumpalaikius ir ilgalaikius PECg apskaiiavimus (pagal laika apskaiciuotus svertinius
vidurkius):

— pradiniai: nedelsiant po augaly apsaugos produkto panaudojimo,

— trumpalaikiai: 24 valandos, 2 dienos ir 4 dienos po augaly apsaugos produkto paskutinio panaudojimo
karto,

— ilgalaikiai: jei taikytina, 7, 28, 50 ir 100 dieny po augaly apsaugos produkto paskutinio panaudojimo karto.

ESlikimas ir veikimas vandenyje
Koncentracijos pozeminiame vandenyje apskaic¢iavimas

Biitina nustatyti poZeminio vandens uZzter§imo bidus atsizvelgiant i atitinkamas Zemés tkio, fitosanitarijos ir
aplinkos (jskaitant klimato) salygas.

Batina nurodyti tinkamai apskaiciuota numatoma veikliosios medziagos ir svarbiy metabolity, skilimo bei
reakcijos produkty gamting koncentracijg poZeminiame vandenyje (PECqy).

PEC apskai¢iavimai turi bati susije su didZiausiu naudojimo karty skaiiumi ir didZiausiomis naudojimo
normomis, kuriuos siekiama jregistruoti.

Siekiant nuspresti, ar papildomi lauko tyrimai galéty suteikti naudingos informacijos, bitina eksperty nuomoné.
Prie§ atlikdamas Siuos tyrimus, pareiskéjas siekia gauti kompetentingy institucijy sutikima dél tyrimo, kuris turi
bati atliktas, tipo.

Poveikis vandens valymo tvarkai

Tais atvejais, kai btina pateikti $ig informacija, pagal ja turéty bati galima nustatyti arba jvertinti vandens
valymo (geriamojo vandens ar nuotéky valymo) tvarkos efektyvumg ir poveikj tokiai tvarkai. Prie§ atlikdamas
bet kokius tyrimus, pareiskéjas siekia gauti kompetentingy institucijy sutikima dél informacijos, kuri turi bati
pateikta, tipo.

Koncentracijos pavir§iniuose vandenyse apskaic¢iavimas

Batina nustatyti pavirSiniy vandeny uZter$imo budus atsizvelgiant | atitinkamas Zemés tkio, fitosanitarijos ir
aplinkos (jskaitant klimato) salygas.

Bitina nurodyti tinkamai apskaiCiuota numatomg veikliosios medziagos ir svarbiy metabolity, skilimo bei
reakcijos produkty gamting koncentracija pavirSiniuose vandenyse (PECgy).

Apskaic¢iuota PEC turi bati susijusi su didziausiu naudojimo karty skai¢iumi ir didZiausiomis naudojimo
normomis, kuriuos siekiama jregistruoti; ji taip pat turi bati susijusi eZerais, tvenkiniais, upémis, kanalais,
upeliais drékinimo arba sausinimo kanalais ir drenazo sistemomis.

Apskai¢iuojant PECgy atsizvelgiama | veiksnius, susijusius su tiesioginiu naudojimu vandeniui, sgnaomis,
nutekéjimu, nutekéjimu drenazo sistemomis ir atmosferos nuosédas, jskaitant tokius procesus, kaip lakumas,
adsorbcija, advekcija, hidrolizé, fotolizé, bioskilimas, nusédimas ir resuspensija.

Batina pateikti pradinius, trumpalaikius ir ilgalaikius PECgy apskaiCiavimus, susijusius su statiskais ir létai
judanciais vandens telkiniais (pagal laikg apskaiciuoti svertiniai vidurkiai):

— pradiniai: nedelsiant po augaly apsaugos produkto panaudojimo,

— trumpalaikiai: 24 valandos, 2 dienos ir 4 dienos po augaly apsaugos produkto paskutinio panaudojimo
karto,

— ilgalaikiai: jei taikytina, 7, 14, 21, 28 ir 42 dienos po augaly apsaugos produkto paskutinio panaudojimo
karto.
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Siekiant nuspresti, ar papildomi lauko tyrimai galéty suteikti naudingos informacijos, bitina eksperty nuomoné.
Pries atlikdamas $iuos tyrimus, pareiskéjas siekia gauti kompetentingy institucijy sutikima dél tyrimo, kuris turi
bati atliktas, tipo.

Islikimas ir veikimas ore

Atitinkamos metodikos pateiktos FOCUS (') darbo grupés parengtoje ataskaitoje dél pesticidy ore ,Pesticidai ore.
Salycio vertinimo aplinkybés* (,Pesticides in Air: Considerations for Exposure Assessment®) (2008 m.).

Ekotoksikologiniai tyrimai

lZanga

i) Pateiktos informacijos, kartu su pateiktagja apie veikligja (-sias) medziaga (-as), turi bati pakankamai, kad

=

iii,

=

v,

vi

vii

viii

=

bity galima jvertinti augaly apsaugos produkto poveikj netikslinéms rasims (floros ir faunos), kai jis
naudojamas, kaip yra sitiloma. Poveikis gali bati susijes su vienkartiniu, uZsitgsusiu arba pasikartojanciu
salyciu ir gali bati griztamas arba negriZtamas.

Visy pirma pateiktos informacijos apie augaly apsaugos produkty, kartu su kita susijusia informacija, ir
pateiktos informacijos apie veikligja medziagg turi bati pakankamai, kad baty galima:

— nustatyti aplinkos apsaugai skirtus pavojaus simbolius, pavojaus Zenklus ir susijusios rizikos bei saugos
frazes arba piktogramas, signalinius Zodzius ir atitinkamas pavojingumo bei atsargumo frazes, kurie
turi bati pateikti ant pakuociy (talpykly),

— jei taikytina, jvertinti trumpalaikj ir ilgalaikj pavojy netikslinéms rasims (populiacijoms, bendrijoms) ir
procesus,

— jvertinti, ar batinos specialios atsargumo priemonés netikslinéms rasims apsaugoti.

Bitina nurodyti bet kokj galima neigiama poveikj, nustatyta atlickant jprastus ekotoksikologinius tyrimus,
atlikti ir nurodyti tokius papildomus tyrimus, kuriy gali reikéti siekiant istirti susijusius mechanizmus ir
jvertinti tokio poveikio reikime.

Apskritai daugelis su poveikiu netikslinems rasims susijusiy duomeny, kurie reikalingi dél augaly apsaugos
produkty registravimo, bus pateikta ir jvertinta veikliajai medziagai patvirtinti. Vertinant poveikj netiksli-
néms rasims, labai svarbi yra informacija apie islikimg ir veikimg aplinkoje, surinkta ir pateikta pagal
9.1-9.3 punktus, ir apie liku¢iy koncentracija augaluose, surinkta ir pateikta pagal 8 punktg, nes Sioje
informacijoje pateikiama duomeny apie galimo ar faktinio sgly¢io pobadj ir masta. Galutiniai PEC apskai-
¢iavimai turi bati suderinti pagal skirtingas organizmy grupes, visy pirma atsizvelgiant j jautriausiy rasiy
biologija.

Toksikologiniai tyrimai ir duomenys, pateikiami pagal 7.1 punkta, sudaro esmine informacija apie toksis-
kuma stuburiniy gyviiny rasims.

Jei taikytina, bandymai rengiami ir duomenys analizuojami naudojant tinkamus statistikos metodus. Nuro-

intervalais; uzuot nurodzius ,reiksmingos/nereikimingos®, turéty biti pateiktos tikslios p vertés).
Jeigu atliekant tyrimg reikia naudoti skirtingas dozes, bitina nurodyti dozés ir neigiamo poveikio santyki.

Jei duomenys apie salytj batini tam, kad biity galima nuspresti, ar reikia atlikti tyrima, naudojami pagal Sio
priedo 9 skirsnj gauti duomenys.

Vertinant organizmy salytj, batina atsiZvelgti i visa susijusig informacijg apie augaly apsaugos produkty ir
veikligja medziagg. Naudingas $io vertinimo metodas pateiktas EPPO ir Europos Tarybos rizikos aplinkai
vertinimo sistemose (?). Jei taikytina, naudojami Siame skirsnyje nustatyti parametrai. Jei i§ turimy
duomeny paaiskéja, kad augaly apsaugos produktas yra toksiskesnis negu veiklioji medziaga, duomenys
apie augaly apsaugos produkto toksiskumg turi bati naudojami apskaiciuojant atitinkamg toksiskumo ir
salycio santyki.

Atsizvelgiant | galima priemaiSy jtaka ekotoksikologiniam veikimui, batina, kad prie pateikty kiekvieno
tyrimo duomeny bty pridétas i$samus naudotos medziagos apraSymas (specifikacija), kaip nustatyta 1.4
punkte.

(") Pesticidy islikimo modeliy ir jy naudojimo koordinavimo forumas (Forum for the Co-ordination of pesticide fate models and their use).

() OEPP/EPPO (1993 m.). ,Sprendimy priémimo sistemos, pagal kurias vertinama su augaly apsaugos produktais susijusi rizika aplinkai“.

OEPP/EPPO biuletenis Nr. 23, p. 1-154 ir biuletenis Nr. 24, p. 1-87.
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10.1.

10.1.1.

10.1.2.

ix) Kad bity lengviau jvertinti gauty bandymy rezultaty svarba, atliekant jvairius toksiskumo bandymus
naudojama, jei jmanoma, ta pati kiekvienos atitinkamos rasies padermé.

Poveikis pauksciams

Galimo poveikio pauksciams nereikia tirti tuo atveju, kai galima atmesti pauksciy salycio, tiesioginio ar netie-
sioginio, galimybe; pavyzdziui, kai augaly apsaugos produktas naudojamas uzdarose patalpose arba Zaizdoms
gydyti.

Batina nurodyti Gimaus toksiskumo ir saly¢io santykj (TER,), trumpalaikio toksinio poveikio per maista ir
salycio santykj (TER) ir ilgalaikio toksinio poveikio per maista ir sgly¢io santykj (TERy), jei:

TER, = LDsq (mg veikliosios medziagos/kg kiino masés)/ETE (mg veikliosios medziagos/kg kiino masés)

TERy, = LCsq (mg veikliosios medziagos/kg maisto)[ETE (mg veikliosios medziagos/kg maisto)

TER;; = NOEC (mg veikliosios medziagos/kg maisto)/ETE (mg veikliosios medziagos/kg maisto)

kai ETE — apskaiciuotas teorinis sglytis.

Paleciy, granuliy ar beicuoty sékly atveju bitina nurodyti veikliosios medziagos kiekj kiekvienoje paletéje,
granuléje ar sékloje, taip pat veikliosios medziagos LDs, proporcija 100 daleliy ir viename daleliy grame.
Bitina nurodyti paleciy arba granuliy dydj ir forma.

Jauko atveju biitina nurodyti veikliosios medziagos koncentracija jauke (mg/kg).

Umus oralinis toksiskumas
Bandymo tikslas

Bandymu nustatomos, jei jmanoma, LDs, vertés, mirtinoji ribiné dozé, reakcijos ir regeneracijos trukmé, NOEL;
be to, jis turi apimti atitinkamus dideliy patologiniy pakitimy duomenis.

Bitinos sglygos

Preparaty imy oralinj toksiskuma bitina nurodyti tuo atveju, kai veikliosios (-yjy) medziagos (-y) TER, arba
TER, pauksciuose yra 10-100 arba kai bandymy su Zinduoliais rezultatai rodo, kad preparatas daug toksis-
kesnis negu veiklioji medziaga ir jei negalima jrodyti, kad pauksciy salytis su paciu augaly apsaugos produktu
yra mazai tikétinas.

Bandymy sglygos

Batina istirti jautriausias rasis, nustatytas atlickant Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 8.1.1 arba
8.1.2 punkte nurodytus tyrimus.

Bandymai narve arba lauke
Bandymo tikslas

Bandymu bus gauta pakankamai duomeny, kad biity galima jvertinti pavojaus pobudj ir mastg praktinémis
preparato naudojimo salygomis.

Biitinos sglygos

Kai TER, ir TERy yra > 100 ir kai bet kokiais kitais veikliosios medziagos tyrimais (pvz., dauginimosi tyrimu)
nenustatyta jokiy pavojaus pozymiy, papildomo bandymo atlikti nereikia. Kitais atvejais siekiant nuspresti, ar
reikia atlikti papildomus tyrimus, bitina eksperty nuomoné. Priimdami §j sprendimg, ekspertai atsizvelgs, jei
taikytina, i elgsena ieSkant maisto, atmetimo reakcija, alternatyvy maistg, fakting likuciy koncentracija maiste,
cheminio junginio atsparumg visg vegetacijos laikotarpj, preparato arba apdoroto produkto skilima, sumedzioto
maisto dalj, jauko patraukluma, granules ar beicuotas sé¢klas ir biokoncentracijos tikimybe.

Bandymai narve arba lauke turi bati atlikti ir nurodyti, jei TER, ir TERy yra < 10 arba TERj yra < 5 ir jei
galutinis vertinimas nejmanomas remiantis pagal 10.1.3 punktg atliktais tyrimais.
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10.1.3.

10.1.4.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

Bandymy sglygos

Pries atlikdamas $iuos tyrimus, pareiskéjas siekia gauti kompetentingy institucijy sutikima dél tyrimo, kuris turi
bati atliktas, tipo ir salygy.

Jauko, granuliy arba beicuoty sékly patrauklumas pauksc¢iams
Bandymo tikslas

Bandymu bus gauta pakankamai duomeny, kad biity galima jvertinti galimybe, kad pauksciai pales augaly
apsaugos produkto arba juo apdoroty augaliniy produkty.

Butinos sglygos

Beicuoty sékly, paleciy, jauko ir granuliy formos preparaty patrauklumo bandymus batina atlikti, jei TER, yra
< 10.

Antrinio apsinuodijimo poveikis

Siekiant nuspresti, ar reikia istirti antrinio apsinuodijimo poveikj, bitina eksperty nuomoné.

Poveikis vandens organizmams

Butina istirti galima poveikj vandens riisims, i§skyrus tuos atvejus, kai vandens organizmy salycio galimybé gali
biiti atmesta.

TER, ir TER;, batina nurodyti, kai:

TER, = Gmi LCsq (mg veikliosios medziagos/l)/PECgy, realiu blogiausiu atveju (pradiné arba trumpalaiké, mg
veikliosios medziagosl)

TERy, = létiné NOEC (mg veikliosios medziagos|l)/ilgalaiké PECgy, (mg veikliosios medziagos/l)

Umus toksiSkumas Zuvims, vandens bestuburiams gyviinams arba poveikis
dumbliy augimui

Bitinos sglygos

Jei pats augaly apsaugos produktas gali uZztersti vandenj, bandymai i§ esmés atlickami su viena kiekvienos i§
trijy vandens organizmy grupiy (Zuvy, vandens bestuburiy gyviny ir dumbliy) rasimi, kaip nurodyta Regla-
mento (ES) Nr. 544/2011 [priedo A dalies 8.2 punkte. Taciau, jei remiantis turima informacija galima daryti
i$vada, kad viena i§ iy grupiy yra akivaizdZiai jautresné uZz kitas, bandymai turi bati atlikti tik su jautriausia
atitinkamos grupés r$imi.

Bandymg batina atlikti, jei:

— remiantis duomenimis apie veikligja medziagg negalima numatyti augaly apsaugos produkto @imaus toksis-
kumo, o tai ypa¢ svarbu, kai j formuliacijos sudétj jeina dvi ar daugiau veikliyjy medziagy arba koformu-
lianty, kaip antai tirpikliy, emulsikliy, pavirSinio aktyvumo medziagy, dispergenty, trasy, deél kuriy gali
padidéti toksiskumas, palyginti su veikligja medziaga, arba

— numatyta naudojimo paskirtis apima tiesioginj naudojima vandeniui,
isskyrus, kai yra atlikti tinkami 10.2.4 punkte nurodyti tyrimai.

Bandymo sglygos ir metodikos

Taikomos Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 8.2.1, 8.2.4 ir 8.2.6 punkty atitinkamy pastraipy
susijusios nuostatos.

Mikrokosmo arba mezokosmo tyrimas
Bandymo tikslas

Bandymais turi biti gauta pakankamai duomeny, kad biity galima jvertinti esminj poveikj vandens organiz-
mams lauko salygomis.
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10.2.3.

10.2.4.

10.3.

Butinos sglygos

Kai TER, yra < 100 arba kai TER) yra < 10, siekiant nuspresti, ar mikrokosmy ar mezokosmy tyrimas yra
tinkamas, bitina remtis eksperty nuomone. Priimant §j sprendima bus atsizvelgta i visus papildomus duomenis
ir i tuos, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 8.2 ir 10.2.1 punkty
nuostatas.

Bandymy sglygos
Pries atlikdamas $iuos tyrimus, pareiskéjas siekia gauti kompetentingy institucijy sutikimg dél konkreciy tyrimo,

kuris turi bati atliktas, tiksly, taigi ir dél tyrimo, kuris turi bati atliktas, tipo ir salygy.

Atliekant tyrima nagrinéjamas didziausias galimas salytis, susijusj su tiesioginiu augaly apsaugos produkto
naudojimu, sgnasomis, drenazu arba nutekéjimu. Tyrimo trukmeé turi biiti pakankama, kad buty jvertintas
bet koks poveikis.

Bandymy metodika

Atitinkamos metodikos pateiktos:

SETAC rekomendaciniame dokumente dél gélo vandens mezokosmose esanéiy pesticidy bandymy tvarkos
(seminaras Hantingdone, 1991 m. liepos 3-4 d.),

arba

géclo vandens lauko bandymuose cheminiy medziagy kenksmingumui nustatyti (Europos seminaras apie géelo
vandens lauko bandymus).

Duomenys apie liku¢ius Zuvyse
Bandymo tikslas

Bandymu bus gauta pakankamai duomeny, kad buty galima jvertinti likuciy atsiradimo Zuvyse galimybe.

Biutinos sglygos
Apskritai duomenys yra gaunami atlikus biokoncentracijos Zuvyse tyrimus.
Jei atlickant tyrima pagal Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 8.2.3 punkta buvo nustatyta biokon-

centracija, siekiant nuspresti, ar reikia atlikti ilgalaikj mikrokosmo ar mezokosmo tyrima, kad baty nustatyta
tikétina didziausia likuciy koncentracija, batina eksperty nuomongé.

Bandymy metodika

SETAC rekomendacinis dokumentas dél gélo vandens mezokosmose esanciy pesticidy bandymy tvarkos (semi-
naras Hantingdone, 1991 m. liepos 3—4 d.).

Papildomi tyrimai

Gali reiketi atlikti Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 8.2.2 ir 8.2.5 punktuose nurodytus augaly
apsaugos produkty tyrimus, jei negalima pritaikyti duomeny, gauty atlikus atitinkamus veikliosios medziagos
tyrimus.

Poveikis sausumos stuburiniams gyviinams, iSskyrus paukscius

Galimo poveikio laukiniy stuburiniy gyviny r$ims nereikia tirti tik tuo atveju, kai galima jrodyti, kad tiesio-
ginis ar netiesioginis sausumos stuburiniy gyviny, i$skyrus paukscius, salytis su preparatu yra mazai tikétinas.
TER,, TERy; ir TER;, turi bati nurodyti, jei:

TER, = LDs, (mg veikliosios medziagos/kg kiino masés)/ETE (mg veikliosios medziagos/kg kiino masés)
TERy = pusiau létiné NOEL (mg veikliosios medziagos/kg maisto)/ETE (mg veikliosios medziagos/kg maisto)

TER;, = létiné NOEL (mg veikliosios medziagos/kg maisto)/ETE (mg veikliosios medziagos/kg maisto)

kai ETE — apskaiciuotas teorinis salytis.
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10.4.1.

Pavojaus tokioms risims vertinimo tvarka i§ esmés yra ta pati kaip pauksciy. Faktiskai papildomy bandymy
daznai nereikia atlikti, nes reikalingos informacijos gaunama atlikus tyrimus pagal Reglamento (ES) Nr.
544/2011 priedo 5 skirsnio ir $io priedo 7 skirsnio reikalavimus.

Bandymo tikslas

Bandymu bus gauta pakankamai informacijos, kad buty galima jvertinti pavojaus sausumos stuburiniams
gyviinams, i$skyrus paukscius, pobudj ir mastg praktinémis naudojimo salygomis.

Bitinos salygos

Kai TER, ir TERy yra > 100 ir kai papildomais tyrimais nenustatyta jokiy pavojaus pozymiy, papildomo
bandymo atlikti nereikia. Kitais atvejais siekiant nuspresti, ar reikia atlikti papildomus tyrimus, biitina eksperty
nuomongé. Priimdami §j sprendima, ekspertai atsizvelgs, jei taikytina, i elgseng ieskant maisto, atmetimo reakcija,
alternatyvy maistg, tikrajg likuciy koncentracijg maiste, cheminio junginio atsparumg visg vegetacijos laikotarpi,

preparato arba apdoroto produkto skilimg, sumedzioto maisto dalj, jauko patraukluma, granules ar beicuotas
séklas ir biokoncentracijos tikimybe.

Kai TER, ir TERy yra < 10 arba kai TER) yra < 5, bitina atlikti bandymus narve ar lauke arba kitus tinkamus
tyrimus.

Bandymy salygos
Pries atlikdamas $iuos tyrimus, pareiskéjas siekia gauti kompetentingy institucijy sutikima dél tyrimo, kuris turi

bati atliktas, tipo ir sglygy bei dél sprendimo, ar reikia itirti antrinio apsinuodijimo poveiki.

Poveikis bitéms

Galimo poveikio bitéms tirti nebitina tik tuo atveju, jei produktas skirtas naudoti tais atvejais, kai biciy salytis
su juo yra mazai tikétinas, kaip antai:

— maistas laikomas uzdarose patalpose,

— seklos beicuojamos nesistemingai,

— dirvozemiui naudojami nesisteminiai preparatai,

— persodinami augalai ir svoginéliai drégnuoju badu apdorojami nesistemingai,

— preparatas naudojamas Zaizdoms gydyti ir gydymo procediiroms,

— augaly apsaugos produktas naudojamas kaip grauzikams naikinti skirtas jaukas,

— augaly apsaugos produktas naudojamas Siltnamiuose be dulkintojy.

Bitina nurodyti oralinio ir kontaktinio saly¢io pavojaus koeficientus (Qug ir Qpuc):

Quo = dozéforaliné LDs, (ng veikliosios medziagos vienai bitei)

Quc = dozé[kontaktiné LDs (ug veikliosios medziagos vienai bitei)

Kai:

dozé = didziausia naudojimo norma, kuria siekiama jregistruoti, g veikliosios medziagos vienam hektarui.

Umus oralinis ir kontaktinis toksiskumas
Bandymo tikslas

Bandymu nustatomos LDs, vertés (per oralinj ir kontaktinj salytj).
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10.4.2.

10.4.3.

10.4.4.

Butinos sglygos

Bandymas bitinas, jei:

— | produkto sudétj jeina daugiau negu viena veiklioji medziaga,

— negalima patikimai numatyti, ar naujos formuliacijos toksiskumas yra toks pats kaip formuliacijos, istirtos
pagal Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 8.3.1.1 punkto arba $io punkto nuostatas, ar
mazesnis.

Bandymy metodika
Bandymas turi biti atlickamas pagal EPPO 170 metodikg.

Likuc¢iy bandymas
Bandymo tikslas

Bandymu gaunama pakankamai informacijos, kad baty galima jvertinti galimg augaly apsaugos produkty
keliamg pavojy maisto ieSkanc¢ioms bitéms dél ant kultiiriniy augaly liekanciy likuciy pédsaky.

Bitinos sglygos

Jei Quc yra > 50, siekiant nuspresti, ar reikia nustatyti likuciy poveikj, batina eksperty nuomong, isskyrus tuos
atvejus, kai yra duomeny, kad ant kultiiriniy augaly nelieka didelio likuciy pédsaky kiekio, dél kurio galéty bati
paveiktos maisto ieSkancios bités, arba jei turima pakankamai informacijos, gautos atlikus bandymus narve,
Siltnamyje ar lauke.

Bandymy sglygos

Batina nustatyti ir nurodyti vidutinj Zuvimo laikg (LTsq) (valandomis) po 24 valandy saly¢io su likuciais ant
lapy, suvytusiy per astuonias valandas. Kai LT5, yra daugiau nei astuonios valandos, papildomo bandymo atlikti
nereikia.

Bandymai narve

Bandymo tikslas

Bandymu gaunama pakankamai informacijos, kad baty galima jvertinti galimg su augaly apsaugos produktu
susijusj pavojy biciy islikimui ir elgsenai.

Bitinos sglygos

Jei Qo ir Qyc yra < 50, papildomo bandymo atlikti nereikia, iskyrus tuos atvejus, kai atliekant biciy pery
maitinimo bandyma pastebimas didelis poveikis arba kai yra netiesioginio poveikio pozymiy, kaip antai
uzdelstas veikimas arba pasikeitusi biciy elgsena; tokiu atveju atliekami bandymai narve arba lauke.

Kai Qyo ir Qyc yra > 50, bandymas narve ir (arba) lauke yra bitinas.

Jei bandymas lauke atliekamas ir nurodomas pagal 10.4.4 punktg, bandymy narve atlikti nebdtina. Taciau, jeigu
bandymai narve atlieckami, juos bitina nurodyti.

Bandymy sglygos

Bandymas atlickamas su sveikomis bitémis. Jei bités buvo veikiamos, pvz., preparatais pries erkes, pries tiriant
$eimg batina palaukti keturias savaites.

Bandymy metodika
Bandymai turi bati atliekami pagal EPPO 170 metodika.

Bandymai lauke
Bandymo tikslas

Bandymu gaunama pakankamai informacijos, kad baty galima jvertinti galima augaly apsaugos produkto
keliamg poveikj biciy elgsenai, eimos islikimui ir vystymuisi.
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10.4.5.

10.5.

10.5.1.

Butinos sglygos

Bandymai lauke turi bati atlickami tada, kai per bandyma narve, atlickama remiantis eksperty nuomone ir
atsizvelgiant | sitloma naudojimo bida bei veikliosios medZziagos islikimg ir veikima, pastebimas didelis
poveikis.

Bandymy sglygos

Bandymas atlickamas su panaSaus jgimto tvirtumo sveiky bi¢iy Seimomis. Jei bités buvo veikiamos, pvz.,
preparatais prie§ erkes, prie§ tiriant $eima butina palaukti keturias savaites. Bandymai atlickami tokiomis
salygomis, kurios pagristai atitinka sitilomas naudojimo salygas.

Bandymais lauke nustacius ypatingg poveikj (toksiskuma lervoms, ilgalaikj likuciy poveiki, bi¢iy orientacijos
sutrikimus), gali reikéti papildomo tyrimo, atliekamo taikant specialius metodus.

Bandymy metodika
Bandymai turi biti atliekami pagal EPPO 170 metodika.

Bandymai Siltnamyje
Bandymo tikslas

Bandymu gaunama pakankamai informacijos, kad baty galima jvertinti mintamo apnuodyto nektaro arba géliy
poveikj bitéms.

Butinos sglygos

Jei tam tikro poveikio negalima istirti bandymais narve arba lauke, atlickamas bandymas Siltnamyje, pvz., kai
reikia i$tirti augaly apsaugos produktus, skirtus amariniams ir kitiems Ciulpiantiems kenkéjams naikinti.

Bandymy sglygos

Bandymas atlickamas su sveikomis bitemis. Jei bités buvo veikiamos, pvz., preparatais pries erkes, pries tiriant
Seimg biitina palaukti keturias savaites.

Bandymy metodika
Bandymas turi biiti atlickamas pagal EPPO 170 metodikg.

Poveikis nariuotakojams, isskyrus bites

Bitina istirti augaly apsaugos produkty poveikj netiksliniams sausumos nariuotakojams (pvz., grobuonims arba
kenksmingyjy organizmy parazitoidams). Apie Sias risis gauta informacija gali bati taip pat naudojama, siekiant
nurodyti galimg toksiskuma toje pacioje aplinkoje gyvenancioms netikslinéms rasims.

Laboratoriniai, i§pléstiniai laboratoriniai ir pusiau lauke atliekami bandymai
Bandymo tikslas

Bandymu gaunama pakankamai informacijos, kad bty galima jvertinti augaly apsaugos produkto toksiskuma
atrinktoms nariuotakojy rasims, kurioms skirtas produktas.

Biitinos sglygos

Bandymas nebitinas, jei didelj toksiskuma (> 99 % poveikj organizmams, palyginti su kontroliniu dydziu)
galima numatyti pagal turimus susijusius duomenis arba jei augaly apsaugos produktas skirtas naudoti tik
tais atvejais, kai netiksliniy nariuotakojy salytis yra nejmanomas, kaip antai:

— maistas laikomas uzdarose patalpose,

— preparatas naudojamas Zaizdoms gydyti ir gydymo procediroms,

— preparatas naudojamas kaip grauzikams naikinti skirtas jaukas.
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10.5.2.

Bandymas biitinas, jei pagal Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 8.3.2 punkto reikalavimus atliekant
laboratorinius bandymus, kai naudojama didziausia rekomenduojama dozé, nustatomas didelis poveikis orga-
nizmams, palyginti su kontroliniu bandiniu. Poveikis konkrecioms bandymo rasims laikomas dideliu, kai
virSijamos ribinés vertés, nustatytos EPPO rizikos aplinkai vertinimo sistemose, jei konkre¢ioms risims
taikomos ribinés vertés nenustatytos atitinkamose bandymo metodikose.

Bandymas taip pat batinas, jei:
— | produkto sudétj jeina daugiau negu viena veiklioji medZiaga,

— negalima patikimai numatyti, ar naujos formuliacijos toksiskumas yra toks pats kaip formuliacijos, istirtos
pagal Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 8.3.2 punkto arba sio punkto nuostatas, ar mazesnis,

— atsizvelgiant i siilomg naudojimo bidg arba veikliosios medziagos islikima ir veikimg galima tikétis ilga-
laikio arba pasikartojancio salycio,

— gerokai pakei¢iama siiloma paskirtis, pvz., Zemdirbystés augalams skirtas preparatas naudojamas vaismedziy
sodams, o rasys, susijusios su nauja augaly apsaugos produkto naudojimo paskirtimi, anks¢iau nebuvo
bandytos,

— padidinta rekomenduojama naudojimo norma, palyginti su ta, kuri buvo isbandyta pagal Reglamento (ES)
Nr. 544/2011 prieda.

Bandymy sglygos

Jei pagal Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 8.3.2 punkto reikalavimus atliekant tyrimus buvo
nustatytas didelis poveikis arba jei pakei¢iama naudojimo paskirtis, kaip antai zemdirbystés augalams skirtas
augaly apsaugos produktas naudojamas vaismedziy sodams, batina istirti ir nurodyti toksiskumg dviems papil-
domoms atitinkamoms riisims. Sios riiSys turi skirtis nuo jau pagal Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A
dalies 8.3.2 punkta isbandyty atitinkamy rasiy.

Naujo misinio arba formuliacijos toksiskumas visy pirma vertinamas naudojant dvi jautriausias rasis, kurios
nustatytos atlikus ankstesnius tyrimus ir kurioms taikomos ribinés vertés buvo virSytos, nors poveikis isliko
mazesnis negu 99 %. Taip bus galima atlikti palyginima; jei naujas miinys ar formuliacija pasirodys gerokai
toksiskesni, bus batina atlikti bandyma su dviem riisimis, kurioms §j miinj ar formuliacija siiloma naudoti.

Atliekant bandyma turi bati naudojama didZiausig naudojima norma, kurig siekiama jregistruoti, atitinkanti
norma. Taikomas nuoseklus bandymy metodas, t. y. atlickamas laboratorinis ir, prireikus, i§pléstinis laborato-
rinis ir (arba) pusiau lauko bandymas.

Jei produktas bus naudojamas daugiau nei vieng kartg per sezong, taikoma dviguba rekomenduojama naudo-
jimo norma, iSskyrus atvejus, kai tokios informacijos jau turima pagal Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A
dalies 8.3.2 punktg atlikus tyrimus.

Jei atsizvelgiant i siilomg naudojimo bidg arba produkto islikimg ir veikimg galima numatyti ilgalaikj ar
pasikartojantj salytj (pvz., produktas turi bati naudojamas daugiau negu tris kartus per sezong su 14 dieny
ar trumpesnémis pertraukomis), biitina eksperty nuomoné, siekiant nuspresti, ar be pradinio laboratorinio
bandymo reikalingas papildomas bandymas, kuris baty atlieckamas atsizvelgiant i siiloma naudojimo buda.
Sie bandymai gali biiti atliekami laboratorijoje arba pusiau lauko salygomis. Kai bandymas atliekamas labora-
torijoje, naudojamas tikras substratas, kaip antai augaliné medziaga arba natdralus dirvoZemis. Taciau gali bati
tikslingiau atlikti bandymus lauke.

Bandymy metodika

Jei taikytina, bandymai atlickami pagal tam tikras metodikas, atitinkancias bent tuos bandymy reikalavimus,
kurie pateikti SETAC rekomendaciniame dokumente dél pesticidy reglamentuojamy bandymy su netiksliniais
nariuotakojais tvarkos (,Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides with non-target
arthropods®).

Bandymai lauke
Bandymo tikslas

Bandymais gaunama pakankamai informacijos, kad buty galima jvertinti augaly apsaugos produkto keliama
pavojy nariuotakojams lauko salygomis.
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10.6.
10.6.1.

10.6.1.1.

10.6.1.2.

Butinos sglygos
Jei laboratorijoje ir pusiau lauko salygomis atliktais bandymais nustatomas didelis poveikis arba jei atsizvelgiant

i sitloma naudojimo buda arba produkto islikima ir veikimg galima numatyti ilgalaikj arba pasikartojantj salytj,
batina eksperty nuomong, siekiant nuspresti, ar pavojui tiksliau jvertinti reikia i$samesnio bandymo.

Bandymy sglygos

Siekiant nustatyti realy blogiausia atvejj, bandymai turi biti atlickami tipiskomis Zemés tkio salygomis ir
laikantis sitlomy naudojimo rekomendacijy.

Visi bandymai atliekami laikantis toksiskumo standarto.

Bandymy metodika

Jei taikytina, bandymai atlickami pagal tam tikras metodikas, atitinkancias bent tuos bandymy reikalavimus,
kurie pateikti SETAC rekomendaciniame dokumente dél pesticidy reglamentuojamy bandymy su netiksliniais
nariuotakojais tvarkos (,Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides with non-target
arthropods®).

Poveikis slickams ir kitiems netiksliniams dirvoZemio makroorganizmams, kuriems, kaip manoma, kyla pavojus

Poveikis sliekams
Galimo poveikio sliekams nurodyti nebtina tik tais atvejais, kai galima pagristi, kad tiesioginis ar netiesioginis
slieky salytis su preparatu yra mazai tikétinas.

TER, ir TERy, turi bati nurodyti, kai:

TER, = LCs, (mg veikliosios medziagos/kg)/PEC realiu (pradiné arba trumpalaiké, mg veikliosios medziagos/kg)
blogiausiu atveju

TER}, = NOEC (mg veikliosios medziagos/kg)/ilgalaiké PECg (mg veikliosios medziagos/kg)

Umaus toksiskumo bandymai
Bandymo tikslas

Bandymu nustatoma LCs, jei jmanoma — didziausia koncentracija, nesukelianti mirtingumo, ir maziausia
koncentracija, sukelianti $imtaprocentinj mirtinguma; be to, jis turi apimti pastebéta poveiki morfologijai ir
elgsenai.

Bitinos salygos

Sie tyrimai biitini tik tuo atveju, kai:
— | produkto sudétj jeina daugiau negu viena veiklioji medziaga,

— negalima patikimai numatyti naujos formuliacijos toksiskumo remiantis formuliacija, i$bandyta pagal Regla-
mento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 8.4 punkto arba Sio punkto nuostatas.

Bandymy metodika
Bandymai turi biiti atliekami pagal EPBO 207 metoda.

Bandymai pusiau mirtinam poveikiui nustatyti
Bandymo tikslas

Bandymu nustatoma NOEC ir poveikis augimui, dauginimuisi ir elgsenai.

Bitinos salygos

Sie tyrimai biitini tik tuo atveju, kai:

— | produkto sudétj jeina daugiau negu viena veiklioji medziaga,
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10.6.1.3.

10.6.2.

10.7.
10.7.1.

— negalima patikimai numatyti naujos formuliacijos toksiskumo remiantis formuliacija, i$bandyta pagal Regla-
mento (ES) Nr. 544/2011 [priedo A dalies 8.4 punkto arba Sio punkto nuostatas,

— padidinta rekomenduojama naudojimo norma, palyginti su ta, kuri buvo isbandyta.

Bandymy salygos
Taikomos Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalies 8.4.2 punkto atitinkamy pastraipy nuostatos.

Lauko tyrimai
Bandymo tikslas

Bandymu gaunama pakankamai duomeny, kad baty galima jvertinti poveikj slickams lauko salygomis.

Bitinos salygos

Kai TERy, yra < 5, turi buty atliktas ir nurodytas lauko tyrimas poveikiui praktinémis lauko salygomis nustatyti.

Siekiant nuspresti, ar reikia itirti liku¢iy koncentracijg sliekuose, bitina eksperty nuomoné.

Bandymy salygos

Pasirenkami laukai, kuriuose veisiasi gausi slieky populiacija.

Bandymas turi bity atlickamas taikant didZiausia sitloma naudojimo normg. Bandymui turi biiti naudojamas
standartinis toksiskas produktas.

Poveikis kitiems netiksliniams dirvozemio makroorganizmams
Bandymo tikslas

Bandymu gaunama pakankamai duomeny, kad baty galima jvertinti augaly apsaugos produkto poveikj
makroorganizmams, kurie padeda irti Zuvusiems augalams ir gyviiny organinei medziagai.

Biitinos sglygos

Tyrimas nebiitinas, jei remiantis $io priedo 9.1 punktu aisku, kad DT vertés yra mazesnés nei 100 dieny, arba
augaly apsaugos produkto naudojimo pobudis ir bidas yra tokie, kad salytis nejmanomas, arba i§ duomeny,
gauty atlikus veikliosios medziagos tyrimus pagal Reglamento (ES) Nr. 5442011 priedo A dalies 8.3.2, 8.4 ir
8.5 punkty nuostatas, matyti, kad dirvoZemio makrofaunai, slickams arba dirvozemio mikroflorai pavojaus
néra.

ei sklaidos lauke tylimais 9.1 punktas) DT nustatytos vertés yra > 365 dienos, biitina istirti ir nurodyti
P 90f
poveiki organinés mediiagos irimui.

Poveikis netiksliniams dirvozemio mikroorganizmams
Laboratoriniai bandymai
Bandymo tikslas

Bandymu gaunama pakankamai duomeny, kad biity galima jvertinti augaly apsaugos produkto poveikj dirvo-
Zemio mikroby veikimui azoto virsmo ir anglies mineralizacijos atzvilgiu.

Bitinos sglygos

Kai sklaidos lauke tyrimais (9.1 punktas) nustatytos DTeq¢ vertés yra > 100 dieny, laboratoriniu bandymu
batina istirti poveikj netiksliniams dirvozemio mikroorganizmams. Taciau bandymas néra batinas, jei pagal
Reglamento (ES) Nr. 5442011 priedo A dalies 8.5 punkto nuostatas atliekant tyrimus mikroby biomasés
metabolity veikimo nuokrypis nuo kontroliniy verc¢iy po 100 dieny yra < 25 % ir tokie duomenys tinkami
tam tikro preparato, kurj ketinama jregistruoti, naudojimo paskirciai, pobtdziui ir savybéms.



2011 6 11

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 155/107

10.7.2.

10.8.

11.

12.

12.1.
12.2.
12.3.

Bandymy metodika

SETAC pesticidy islikimo aplinkoje ir ekotoksiskumo vertinimo tvarka.

Papildomas bandymas
Bandymo tikslas

Bandymu gaunama pakankamai duomeny, kad bty galima jvertinti augaly apsaugos produkto poveikj lauko
salygomis mikroby veikimui.

Biitinos sglygos

Kai per laboratorinj bandyma nustatytas veiklumas pra¢jus 100 dieny nuo kontrolinio bandinio nukrypsta
daugiau negu 25 %, gali reikéti atlikti papildoma bandyma Siltnamyje ir (arba) lauke.

Duomeny, gauty atlikus pirming biologing atranking patikrg, santrauka

Batina pateikti duomeny, gauty atlikus preliminarius bandymus, kuriais siekta jvertinti biologinj veikimg ir
doziy diapazono nustatyma (teigiamas ar neigiamas), santrauka, kurioje bity pateikta informacija apie galima
poveiki netikslinéms faunos ir floros rasims, ir kritiska galimo poveikio netikslinéms rasims svarbos vertinima.

9 ir 10 skirsniy duomeny santrauka ir vertinimas

Visy 9 ir 10 skirsniuose pateikty duomeny santrauka parengiama ir vertinimas atliekamas pagal valstybiy nariy
kompetentingy institucijy pateikty metodika dél tokios formos santraukos ir vertinimo. Jtraukiamas pagal
atitinkamus vertinimo ir sprendimy priémimo kriterijus ir metodikas atliktas i$samus ir kritiskas ty duomeny
vertinimas, visy pirma atsizvelgiant i galintj kilti arba kylantj pavojy aplinkai bei netikslinéms ragims ir
duomeny bazés dydj, kokybe bei patikimumg. Visy pirma nagrinéjami Sie klausimai:

— pasiskirstymo bei islikimo aplinkoje ir susijusiy laikotarpiy numatymas,

— netiksliniy rasiy ir populiacijy, kurioms kyla pavojus, nustatymas ir galimo salycio lygio numatymas,

— jei taikytina, trumpalaikio ir ilgalaikio pavojaus netikslinéms rasims (populiacijoms, bendrijoms ir proce-
sams) vertinimas,

— su zuvy ir dideliy stuburiniy gyviiny arba sausumos grobuoniy Ziitimi susijusios rizikos vertinimas, nepai-
sant poveikio populiacijos ar bendrijos lygmeniu,

— atsargumo priemoniy, batiny siekiant i$vengti aplinkos tarSos ar ja sumazinti ir apsaugoti netikslines risis,
nustatymas.

Daugiau informacijos
Informacija apie registracijg kitose Salyse
Informacija apie nustatytq didZiausig leidZiamgjg likuciy koncentracijg (DLK) kitose Salyse

Pasiiilymai, jskaitant klasifikacijai ir Zenklinimui pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 ir Direktyvg 1999/45/EB
pagrjsti

— Pavojingumo simbolis (-iai) arba pavojingumo piktogramos

— Pavojingumo Zenklai arba signaliniai Zodziai

— Rizikos arba pavojingumo frazés

— Saugos arba atsargumo frazés
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12.4.  Pasialymai dél rizikos ir saugumo pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 65 straipsnj ir Komisijos reglamentg (ES)

547/2001 (1) ir sinloma etiketé.

12.5.  Sialomos pakuotés pavyzdZiai
B DALIS
MIKROORGANIZMU, ISKAITANT VIRUSUS, PREPARATAI
IZanga
i) Sioje dalyje pateikiami duomeny reikalavimai dél augaly apsaugos produkto, kurio pagrinda sudaro mikroorganizmy,

ii)

iii)

iv)

v)

vi)

1.1.

1.2

"

jskaitant virusus, preparatai, registravimo.

Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B dalies jZangoje apibréztas terminas ,mikroorganizmas“ taip pat taikomas sio
priedo B dalyje.

Jei taikytina, duomenys analizuojami taikant tinkamus statistinius metodus. Nurodomi i§samis statistinés analizés

reik§mingos®, turéty bati pateiktos tikslios p vertés).

Kol bus priimtos konkrecios metodikos tarptautiniu lygmeniu, reikalinga informacija renkama taikant kompetentingos
institucijos (pvz., JAV aplinkosaugos agenttiros rekomendacija (?)) pripazintas bandymy metodikas; jei taikytina,
tinkamos bandymy metodikos, kaip aprasyta Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo A dalyje, pritaikomos taip, kad
jos biity tinkamos mikroorganizmy atveju. Bandymams naudojami gyvybingi ir, jei taikytina, negyvybingi mikro-
organizmai bei kontrolinis variantas.

Jeigu atliekant tyrima reikia naudoti skirtingas dozes, bitina nurodyti dozés ir neigiamo poveikio santyki.

Atlikus bandymga, bitina pateikti i§samy naudotos medZziagos ir jos priemaiSy aprasyma (specifikacijs) pagal 1.4
punkto nuostatas.

Naujo preparato atveju galéty bati pritaikomi Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B dalies duomenys, jei taip pat
vertinamas bet koks galimas koformulianty ir kity komponenty poveikis, visy pirma patogeniskumui ir infekciskumui.

Augaly apsaugos produkto tapatybé

Pateiktos informacijos, kartu su pateiktaja apie mikroorganizma (-us), turi bati pakankamai, kad baty galima tiksliai
identifikuoti ir nustatyti preparatus. Nurodyta informacija ir duomenis batina pateikti apie visus augaly apsaugos
produktus, jei nurodyta kitaip. Taip siekiama nustatyti, ar dél kokio nors veiksnio galéty pasikeisti mikroorganizmo
kaip augaly apsaugos produkto savybés, palyginti su paciu mikroorganizmu, nagringjamu Reglamento (ES)
Nr. 544/2011 priedo B dalyje.

Pareiskéjas

Turi biiti nurodytas pareiskéjo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas, taip pat atitinkamo asmens rysiams vardas,
pavard¢, pareigos, telefono ir telefakso numeriai.

Be to, jeigu pareiskejas turi biurg, jgaliotinj ar atstovg valstybéje naréje, kurioje kreipiamasi dél registravimo,
nurodomas vietos biuro pavadinimas ir adresas, jgaliotinio ar atstovo vardas, pavardé ir adresas, taip pat atitinkamo
asmens rySiams vardas, pavarde, pareigos, telefono ir telefakso numeriai.

Preparato ir mikroorganizmo (-y) gamintojas

Turi bati nurodytas preparato ir kiekvieno preparate esancio mikroorganizmo gamintojo pavadinimas ir adresas,
taip pat kiekvienos gamyklos, kurioje gaminamas preparatas ir mikroorganizmas, pavadinimas ir adresas.

Turi bati nurodytas kiekvieno gamintojo informacijos centras (pageidautina pagrindinis informacijos centras,
nurodant pavadinima, telefono ir telefakso numerius).

Zr. 3io Oficialiojo leidinio p. 176.

(%) USEPA ,Mikrobiniy pesticidy bandymy gairés“ (Microbial Pesticide Test Gudelines), OPPTS serija Nr. 885, 1996 m. vasario mén.

(http:|fwww.epa.gov/oppbppd1 [biopesticides/guidelines/series8 8 5.htm).
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1.3.

1.4.

Jei mikroorganizmas susijes su gamintoju, kuris anksciau nebuvo pateikgs duomeny pagal Reglamento (ES)
Nr. 544/2011 priedo B dalj, turi biiti pateikta i§sami informacija apie pavadinima ir riiSies apradymas, kaip
reikalaujama Reglamento (ES) Nr. 5442011 priedo B dalies 1.3 punkte, ir i§sami informacija apie priemaisas,
kaip reikalaujama Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B dalies 1.4 punkte.

Prekés pavadinimas arba siillomas prekés pavadinimas ir, jei taikyting, gamintojo suteiktas preparato kodo numeris

Turi bati nurodyti visi dokumentuose nurodyto preparato ankstesni ir dabartiniai prekés pavadinimai ir kodo
numeriai, taip pat dabartiniai pavadinimai ir numeriai. Turi bati pateikta i$sami informacija apie visus skirtumus.
(Sitlomas prekes pavadinimas negali bati painiojamas su jau jregistruoty augaly apsaugos produkty prekés pava-
dinimais.)

ISsami kiekybiné ir kokybiné informacija apie preparato sudétj

i) Kiekvienas mikroorganizmas, kurj praSoma iregistruoti, identifikuojamas ir jvardijamas rasies pavadinimu.
Mikroorganizmas atiduodamas saugoti j pripazintg kultiry banka ir jam suteikiamas inventorinis numeris.
Turi biiti nurodytas jo mokslinis pavadinimas, taip pat priskyrimas tam tikrai grupei (bakterijy, virusy ir kt.)
ir bet kuris kitas su mikroorganizmu susijes pavadinimas (pvz., padermé, serotipas). Be to, nurodoma mikro-
organizmo vystymosi stadija (pvz., sporos, grybiena) parduodamame produkte.

ii) Turi bati nurodyta tokia informacija apie preparatus:

— mikroorganizmo (-y) kiekis augaly apsaugos produkte ir mikroorganizmo kiekis augaly apsaugos produk-
tams gaminti naudojamoje medziagoje. Turi biiti nurodytas didziausias, maZiausias ir nominalus gyvybingos
ir negyvybingos medziagos kiekis,

— koformulianty kiekis,

— kity komponenty (kaip antai Salutiniy produkty, kondensaty, kultiros terpés ir kt)) ir terSian¢iy mikro-
organizmy, atsiradusiy gamybos procese, kiekis.

Kiekis isreiskiamas cheminiy medziagy vienetais, nustatytais Direktyvoje 1999/45[EB, ir atitinkamais mikro-
organizmy vienetais (aktyviy vienety skaiCiumi tirio arba masés vienete arba kuriuo nors kitu mikroorganizmy
kiekiui iSreiksti tinkamu badu).

iii) Jeigu jmanoma, koformuliantai turi bati identifikuojami remiantis Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priede
nurodytu tarptautiniu cheminiu identifikavimu arba, jeigu jie i ta reglamenta nejtraukti, remiantis tick [IUPAC,
tick CA nomenklatiira. Batina nurodyti jy struktiirg ar struktring formule. Bitina nurodyti atitinkama kiek-
vieno koformulianty komponento EB (Einecs arba ELINCS) numerj ir CAS numerj, jei tokie yra. Jeigu remiantis
pateikta informacija koformulianto nejmanoma visapusiskai identifikuoti, batina pateikti tinkama specifikacija.
Taip pat batina nurodyti koformulianty prekés pavadinima, jeigu toks yra.

Bitina nurodyti koformulianty funkcija:

\2/.

— Kklijai (risiklis),
— antiputokslis,
— antifrizas,

— risiklis,

— buferis,

— nesiklis,

— dezodorantas,
— dispergentas,
— dazai,

— emetikas,

— emulsiklis,
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1.5.

1.6.

— trasda,

— kvapioji medziaga,
— kvepalai,

— konservantas,

— propelentas,

— repelentas,

— apsauginé medZiaga,

— tirpiklis,

— stabilizatorius,
— sinergiklis,
— tirstiklis,

— drekiklis,

— jvairi (nurodyti).

v) Tersianciy mikroorganizmy ir kity komponenty, atsiradusiy gamybos procese, identifikavimas.

Tersiantys mikroorganizmai turi bati identifikuojami kaip nurodyta Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B

dalies 1.3 punkte.

Cheminés medziagos (inertiniai komponentai, Salutiniai produktai ir kt.) turi bati identifikuojamos kaip nuro-

dyta Reglamento (ES) Nr. 5442011 priedo A dalies 1.10 punkte.

Jei pateiktos informacijos nepakanka, kad bty galima visapusiskai identifikuoti tokius komponentus kaip
kondensatas, kultiiry terpé ir kt., biitina pateikti i§samios informacijos apie kiekvieno tokio komponento sudétj.

Preparato fiziné biisena ir pobudis

Preparato tipas ir kodas turi baiti nustatomi pagal Pesticidy formuliacijos tipy ir tarptautinés kody sistemos kataloga

(GIFAP techniné monografija Nr. 2, 1989 m.).

Jeigu tame kataloge konkretus preparatas néra tiksliai apibréztas, privaloma pateikti i§samy preparato fizinio
pobiidzio ir bisenos apraSymg kartu su sitlomu tinkamu preparato tipo apraSymu ir sitloma jo apibréztimi.

Funkcija

Turi bati nurodyta viena i§ Siy biologiniy funkcijy:

— bakterijy kontrolg,

— gryby kontrolg,

— vabzdziy kontrolg,

— erkiy kontrolé,

— moliusky kontrolé,
— nematody kontrolé,
— piktzoliy kontrole,

— kita (batina nurodyti).
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2.1.

2.2,
2.2.1.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Augaly apsaugos produkto fizikinés, cheminés ir techninés savybés

Batina nurodyti, kick augaly apsaugos produktai, kuriuos siekiama jregistruoti, atitinka susijusias FAO specifika-
cijas, kurioms pritaré FAO pesticidy specifikacijy, registravimo reikalavimy ir naudojimo standarty eksperty grupei
priklausantys pesticidy specifikacijy ekspertai. Nukrypimai nuo FAO specifikacijy turi bati iSsamiai aprasyti ir
pagristi.

Ivaizda (spalva ir kvapas)

Bitina pateikti tiek preparato spalvos, tiek kvapo, jeigu yra, ir fizinés biisenos aprasyma.

Laikymas — stabilumas ir galiojimo laikas

Sviesos, temperatiiros ir drégmés poveikis techninéms augaly apsaugos produkto
savybéms

i) Batina nustatyti ir nurodyti fizinj ir biologinj preparato stabiluma esant rekomenduojamai laikymo tempera-
tirai, jskaitant informacija apie terSianciy mikroorganizmy augimg. Turi buti pagristos salygos, kuriomis
atliktas bandymas.

ii) Be to, skysty preparaty atveju atitinkamai pagal CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 arba MT 54 metoda turi biti
nustatytas ir nurodytas Zemos temperatiiros poveikis fiziniam stabilumui.

i) Batina nurodyti preparato galiojimo laika esant rekomenduojamai laikymo temperatirai. Jeigu galiojimo laikas
yra trumpesnis nei dveji metai, batina nurodyti galiojimo laikg ménesiais ir atitinkamg temperatiira. Naudingos
informacijos pateikta GIFAP monografijoje Nr. 17.

. Kiti stabilumui poveikio turintys veiksniai

Bitina istirti salyCio su oru, pakuote ir kt. poveikj produkto stabilumui.

Sprogumo ir oksidacijos savybés

Sprogumo ir oksidacijos savybés bus nustatomos, kaip apibrézta Sio priedo A dalies 2.2 punkte, jei negalima
pagristi, kad techniniu ar moksliniu pozitiriu tokiy tyrimy atlikti nereikia.

Pliiipsnio temperatiira ir kita informacija apie degumg arba savaiminj uzsiliepsnojimg

Plitipsnio temperatiirg ir deguma privaloma nustatyti, kaip apibrézta Sio priedo A dalies 2.3 punkte, jei negalima
pagristi, kad techniniu ar moksliniu poziariu tokiy tyrimy atlikti nereikia.

Rugstingumas, Sarmingumas ir, prireikus, pH verté

Riig§tingumas, Sarmingumas ir pH bus nustatomi, kaip apibrézZta $io priedo A dalies 2.4 punkte, jei negalima
pagristi, kad techniniu ar moksliniu pozitiriu tokiy tyrimy atlikti nereikia.

Klampa ir paviriaus jtemptis

Klampa ir pavirSiaus jtemptis bus nustatoma, kaip apibrézta $io priedo A dalies 2.5 punkte, jei negalima pagristi,
kad techniniu ar moksliniu pozifiriu tokiy tyrimy atlikti nereikia.

Techninés augaly apsaugos produkto savybeés

Bitina nustatyti technines preparato savybes, kad buty galima priimti sprendima dél jo tinkamumo. Jeigu reikia
atlikti bandymus, jie turi biti atliekami esant temperatiirai, kurioje mikroorganizmas isgyvena.

.Slampamumas

Kiety preparaty, kurie naudojami yra skiedziami (pvz., slampantys milteliai ir vandenyje disperguojancios granulés),
Slampamumga bitina nustatyti ir nurodyti pagal CIPAC MT 53.3 metoda.

. Nuolatinis putojimas

Preparaty, kurie turi biti skiedZiami vandeniu, nuolatinj putojima batina nustatyti ir nurodyti pagal CIPAC MT 47
metoda.
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2.73. SuspensiSkumas ir suspensijos stabilumas

— Vandenyje disperguojanciy produkty (pvz., drékstanciy milteliy, vandenyje disperguojanciy granuliy, koncent-
ruoty suspensijy) suspensiskuma biitina nustatyti ir nurodyti atitinkamai pagal CIPAC MT 15, MT 161 arba MT
168 metoda.

— Vandenyje disperguojanciy produkty (pvz., koncentruoty suspensijy ir vandenyje disperguojanciy granuliy)
dispersijos spontaniskuma biitina nustatyti ir nurodyti atitinkamai pagal CIPAC MT 160 arba MT 174 metoda.

2.7.4. Sauso sieto bandymas ir §lapio sieto bandymas

Siekiant uztikrinti tinkama barstomyjy milteliy daleliy pasiskirstyma pagal dydj, kad juos bity lengva naudoti,
pagal CIPAC MT 59.1 metodg privaloma atlikti ir nurodyti sauso sieto bandyma.

Vandenyje disperguojanciy produkty $lapio sieto bandyma bitina atlikti ir nurodyti atitinkamai pagal CIPAC MT
59.3 arba MT 167 metoda.

2.7.5. Daleliy pasiskirstymas pagal dydji (barstomieji ir $§lampantys milteliai,
granulés), dulkiy arba daleliy kiekis (granulés), dilimas ir purumas (granulés)

i) Milteliy daleliy pasiskirstyma pagal dydj bitina nustatyti ir nurodyti pagal EBPO MT 110 metoda.

Nominaliis granuliy dydziai tiesioginiam naudojimui privalo bati nustatyti ir nurodyti pagal CIPAC MT 58.3
metoda, o vandenyje disperguojanciy granuliy — pagal CIPAC MT 170 metoda.

i) Granuliy pavidalo preparaty dulkiy kiekj privaloma nustatyti ir nurodyti pagal CIPAC MT 171 metoda. Jei
svarbu operatoriaus saly¢io atzvilgiu, dulkiy daleliy dydj privaloma nustatyti ir nurodyti pagal EBPO 110
metoda.

iii) Granuliy purumo ir dilimo savybes privaloma nustatyti ir nurodyti, kai tik bus nustatyti tarptautiniu lygmeniu
priimti metodai. Jei duomeny jau yra, juos privaloma nurodyti kartu su taikytu metodu.

2.7.6. Virsmas emulsija, pakartotinis virsmas emulsija ir emulsijos stabilumas

i) Preparaty, kurie sudaro emulsijas, virsma emulsija, emulsijos patvarumga ir pakartotinj virsma emulsija bitina
nustatyti ir nurodyti atitinkamai pagal CIPAC MT 36 arba MT 173 metoda.

i) Praskiesty emulsijy ir emulsiniy preparaty stabiluma biitina nustatyti ir nurodyti pagal CIPAC MT 20 arba MT
173 metoda.

2.7.7. Takumas, pylimo (i§skalavimo) galimybé ir dulkéjimo galimybe

i) Granuliy pavidalo preparaty takuma bitina nustatyti ir nurodyti pagal CIPAC MT 172 metoda.

i) Suspensijy pylimo galimybe (jskaitant isskalautus liku¢ius) (pvz., koncentruotos suspensijos, suspoemulsijos)
batina nustatyti ir nurodyti pagal CIPAC MT 148 metoda.

iii) Barstomyjy milteliy dulkéjimo galimybe butina nustatyti ir nurodyti pagal CIPAC MT 34 metoda arba kita
tinkamg metodg.

2.8.  Fizinis, cheminis ir biologinis suderinamumas su kitais produktais, jskaitant augaly apsaugos produktus, su kuriais turi biiti
jregistruota jo naudojimo paskirtis

2.8.1. Fizinis suderinamumas

Batina nustatyti ir nurodyti fizinj rekomenduojamy talpykloje ruosiamy misiniy suderinamumg.
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2.9.

2.10.

3.1.

3.2

3.3.

. Cheminis suderinamumas

Btina nustatyti ir nurodyti cheminj rekomenduojamy talpykloje ruosiamy misiniy suderinamumg, i$skyrus atvejus,
kai preparaty atskiry savybiy tyrimais biity neabejotinai nustatyta, jog néra galimybés, kad jvykty reakcija. Tokiais
atvejais pakanka pateikti tokia informacija kaip pagrindima, kodél praktiskai nebuvo nustatytas cheminis suderi-
namumas.

.Biologinis suderinamumas

Bitina nustatyti ir nurodyti talpykloje ruoSiamy misiniy biologinj suderinamuma. Batina aprasyti poveikj (pvz.,
antagonizmas, fungicidinis poveikis) mikroorganizmo veikimui sumaisius jj su kitais mikroorganizmais ar chemi-
némis medziagomis. Remiantis duomenimis apie efektyvuma, tiriama galima augaly apsaugos produkto saveika su
kitais cheminiais produktais, kuriuos ketinama naudoti kultGriniams augalams numatytomis preparato naudojimo
salygomis. Jei taikytina, siekiant iSvengti efektyvumo sumazéjimo, nurodomi laiko intervalai tarp biologinio pesti-
cido ir cheminiy pesticidy naudojimo.

Lipnumas ir pasiskirstymas ant sékly
Jeigu tai yra sékly beicavimo preparatai, biitina istirti ir nurodyti tiek pasiskirstyma, tiek lipnuma; pasiskirstymo

atveju remiamasi CIPAC MT 175 metodu.

Pagal 2.1-2.9 punktus pateikty duomeny santrauka ir vertinimas
Duomenys apie naudojima
Numatoma naudojimo sritis

Batina nurodyti dabarting (-es) ir siiloma (-as) preparaty, kuriy sudétyje yra mikroorganizmo, naudojimo sritj (-is):

— naudojimas laukuose, pvz., Zemés tkyje, sodininkystéje, miskininkystéje ir vynuogininkystéje,

— apsaugoti kultdriniai augalai (pvz., Siltnamiuose),

— viesyjy viety apZeldinimas,

— piktzoliy kontrolé nedirbamuose plotuose,

— sodai,

— kambariniai augalai,

— laikomi produktai,

— kita (nurodyti).

Veikimo biidas

Batina nurodyti produkto patekimo biida (pvz., kontaktiniu badu, per skrandi, jkvépus) arba kenkéjy naikinimo
buda (fungitoksinis, fungistatinis veikimas, maisto medziagy konkurencija ir kt.).

Bitina taip pat nurodyti, ar produktas pernesamas i augalus ir, jeigu taip, ar toks perneSimas yra apoplastinis ar
simplastinis, ar abiejy rasiy.

Informacija apie numatomg naudojimg

Batina pateikti i§samios informacijos apie numatoma naudojimo paskirtj, pvz., naikinamy Zzalingyjy organizmy
tipus ir (arba) saugotinus augalus ar augalinius produktus.

Taip pat nurodomi laiko intervalai tarp augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra mikroorganizmy, ir cheminiy
pesticidy naudojimo arba pateikiamas cheminiy augaly apsaugos produkty veikliyjy medziagy, kuriy negalima
naudoti kartu su augaly apsaugos produktu, kuriy sudétyje yra mikroorganizmy, tiems patiems kultiriniams
augalams, sgragas.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.2.

Naudojimo norma

Kiekvieno naudojimo metodui ir kiekvienai naudojimo paskirciai privaloma nurodyti naudojimo normg, isreiksta
preparato g, kg arba 1 ir atitinkamais mikroorganizmo vienetais, apdorojamam vienetui (ha, m?, m3).

Naudojimo normos paprastai nurodomos g ar kgfha arba kg/m? ir tam tikrais atvejais g arba kg/tonai; naudojimo
normos, taikomos apsaugotiems kultiiriniams augalams ir sodams, nurodomos g ar kg/100 m? arba g ar kg/m>.

Mikroorganizmo kiekis naudojamoje medZiagoje (pvz., purskimui skirtame atskiestame tirpale, jauke ar beicuotose séklose)

Mikroorganizmo kiekis nurodomas atitinkamai aktyviy vienety skai¢iumi/ml, g ar kitam atitinkamam vienetui.

Naudojimo metodas

Sitiloma naudojimo metoda bitina i§samiai aprasyti, nurodant, naudotinos jrangos, jei tokia yra, tipg, taip pat
naudotino skiediklio tipa ir kiekj ploto ar tdrio vienetui.

Naudojimo karty skaicius bei laikas ir apsaugos trukmé

Batina nurodyti didZiausig naudojimo karty skaiciy ir naudojimo laikg. Jei taikytina, batina nurodyti saugotiny
paséliy arba augaly augimo stadijas ir kenksmingyjy organizmy vystymosi stadijas. Jei jmanoma ir biitina, turi bati
dienomis nurodytas laiko intervalas tarp panaudojimy.

Batina nurodyti apsaugos, uZztikrinamos kiekvieng kartg panaudojus augaly apsaugos produkta ir daugiausiai karty
panaudojus augaly apsaugos produkta, trukme.

Biitini laukimo laikotarpiai arba kitos atsargumo priemonés, siekiant iSvengti fitopatogeninio poveikio véliau auginamiems
kultiiriniams augalams

Jei taikytina, biitina nurodyti biitinus trumpiausius laukimo laikotarpius nuo paskutinio panaudojimo iki véliau
auginamy kultiiriniy augaly séjos ar sodinimo, siekiant i§vengti fitotopatogeninio poveikio véliau auginamiems
kult@iriniams augalams; jie turi bati nustatyti remiantis 6 skirsnio 6.6 punkte pateiktais duomenimis.

Bitina nurodyti apribojimus dél véliau auginamy kultdriniy augaly pasirinkimo, jeigu tokiy yra.

Sisilomos naudojimo instrukcijos

Bitina pateikti siilomas preparato naudojimo instrukcijas, kurios turi biti ispausdintos etiketése ir informaci-
niuose lapeliuose.

Kita informacija apie augaly apsaugos produkta
Preparato pakuoté ir suderinamumas su siillomomis pakuotés medzZiagomis

i) Naudotina pakuoté turi biti i$samiai aprasyta, nurodant naudojamas medziagas, gamybos bida (pvz. Stam-
puota, islieta ir kt.), dydj ir talpg, atidarymo angos dydj, uzdarymo bida ir plombas. Ji turi bati sukurta laikantis
FAO pesticidy pakuotés rekomendacijose nurodyty kriterijy ir rekomendacijy.

ii) Pakuotés tinkamumas (jskaitant uzdaryma), atsizvelgiant j jos tvirtuma, nepralaidumg ir atsparuma jprastomis
vezimo ir tvarkymo sglygomis, turi biti nustatytas ir nurodytas pagal ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555,
3556, 3558 metodus arba atitinkamus ADR metodus vidutinio dydzio biraly talpykloms, o jeigu reikalaujama,
kad preparatas turéty vaiky sunkiai atidaromus uzdarymo itaisus, — pagal ISO 8317 standartus.

i) Pakuotés medziagos atsparumas jos turiniui turi biiti nurodytas pagal GIFAP monografija Nr. 17.

Naudojimo jrangos valymo tvarka

Bitina i§samiai aprasyti tiek naudojimo jrangos, tiek apsauginiy drabuziy valymo tvarka. Bitina nustatyti (pvz.,
atlickant biotestus) ir nurodyti valymo tvarkos efektyvuma.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Laikotarpiai, po kuriy galima vél eiti j apdorotus plotus, biitini laukimo laikotarpiai arba kitos atsargumo priemonés Zmonéms,
gyvuliams ir aplinkai apsaugoti

Pateikta informacija turi bati susijusi su duomenimis apie mikroorganizma (-us) ir pateiktaisiais 7 bei 8 skirsniuose
ir jais pagrista.

i) Jei taikytina, biitina nurodyti laikotarpius iki derliaus nuémimo, laikotarpius, po kuriy galima vél eiti | apdo-
rotus plotus, arba islaukos laikotarpius, kurie bitini siekiant uztikrinti maziausia liku¢iy koncentracija pasé-
livose, augaluose ir augaliniuose produktuose ar ant jy arba apdorotose vietovése ar plotuose tam, kad bty
apsaugoti zmoneés ar gyvuliai, pvz.:

— laikotarpj (dienomis) iki kiekvieno atitinkamo kult@rinio augalo derliaus nuémimo,

— laikotarpj (dienomis), po kurio gyvuliai gali biti vél ganomi ganymui skirtuose plotuose,

— laikotarpj (valandomis arba dienomis), po kurio Zmonés gali vél patekti prie apdoroty kultiriniy augaly ir
vél eiti | apdorotus pastatus ar plotus,

— ilaukos laikotarpj (dienomis), per kurj negalima naudoti pasary,

— laukimo laikotarpj (dienomis) nuo panaudojimo ir apdoroty produkty tvarkymo.

i) Jei batina, atsizvelgiant j bandymy rezultatus, bitina pateikti informacija apie bet kokias konkrecias zemés
tkio, fitosanitarines arba aplinkos salygas, kuriomis preparatas gali arba negali bati naudojamas.

Rekomenduojami metodai ir atsargumo priemonés, susijusios su augaly apsaugos produkty tvarkymu, laikymu, vezimu arba
gaisru

Batina nurodyti rekomenduojamus metodus ir atsargumo priemones, susijusias su tvarkymo procedaromis (i3sa-
miomis), taikomomis augaly apsaugos produkty laikymui (tiek sandéliy, tick naudotojy lygmeniu), vezimui ir
gaisro atveju. Jei taikytina, butina pateikti informacija apie degimo produktus. Biitina nurodyti galima rizika ir
metodus bei procediiras, siekiant sumazinti kylantj pavojy. Batina nurodyti procediiras, kuriomis siekiama neleisti
kauptis atlieckoms ar lieckanoms arba sumazinti jy kaupimasi.

Jei taikytina, vertinimas turi biiti atliekamas pagal ISO TR 9122.

Bitina nurodyti sitilomy apsauginiy drabuziy ir jrangos pobiudj ir savybes. Pateikty duomeny turi bati pakankamai,
kad buty galima jvertinti tinkamumg ir efektyvumg realiomis naudojimo sglygomis (pvz., lauko ar Siltnamio
salygomis).

Priemonés nelaimingo atsitikimo atveju

Bitina pateikti i§samig tvarka, kuria reikia vadovautis nelaimingo atsitikimo, jvykusio vezant, laikant ar naudojant
augaly apsaugos produktus, atveju; ji turi apimti:

— i8siliejusiy (i8byréjusiy) medziagy surinkima,

— vietoviy, transporto priemoniy ir pastaty nukenksminima,

— sugadintos pakuotés, adsorbenty ir kity medziagy Salinima,

— nelaimingo atsitikimo padarinius likviduojanciy darbuotojy ir pasaliniy asmeny apsauga,

— pirmosios pagalbos priemones.

Augaly apsaugos produkto ir jo pakuotés naikinimo arba nukenksminimo tvarka

Turi bati parengta tick mazo (naudotojy lygmeniu), tiek didelio (sandéliy lygmeniu) augaly apsaugos produkto
kiekio naikinimo ir nukenksminimo tvarka. Tokia tvarka turi atitikti galiojancias nuostatas dél atlieky ir nuodingyjy

atlicky 3alinimo. Sitlomos $alinimo priemonés neturi nepriimtino poveikio aplinkai ir yra rentabiliausios bei
praktiskiausios i§ visy galimy naikinimo priemoniy.
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4.6.1.

4.6.2.

5.1.

Kontroliuojamas deginimas

Daugeliu atveju pageidautinas arba vienintelis saugus augaly apsaugos produkty, visy pirma jy sudétyje esanciy
koformulianty, uzterSty medZiagy arba uztertos pakuotés Salinimo biidas yra kontroliuojamas deginimas licenci-
juotoje krosnyje.

Parciskéjas turi pateikti i§samias saugaus $alinimo instrukcijas.
Kiti metodai
Biitina aprasyti kitus augaly apsaugos produkty, pakuotés ir uzterSty medziagy Salinimo metodus, jeigu jie sitilomi.

Bitina pateikti duomenis apie tokius metodus, kad bty galima nustatyti jy efektyvuma ir sauga.

Analizés metodai
[Zanga

Sio skirsnio nuostatos taikomos tik analizés metodams, biitiniems kontrolei ir stebésenai po registracijos vykdyti.

Pageidautina, kad augaly apsaugos produktas, jeigu jmanoma, biity be terSaly. Leisting terSaly kiekj vertina
kompetentinga institucija, atsizvelgdama i rizikos vertinima.

Pareiskéjas turi nuolat atlikti gamybos ir produkto kokybés kontrole. Pateikiami produkto kokybés kriterijai.

PareiSkéjas turi pagristi analizés metodus, taikytus duomeny rinkimui, kaip reikalaujama Siame reglamente, arba
kitiems tikslams; prireikus dél tokiy metody taikymo bus parengtos atskiros rekomendacijos remiantis tais paciais
reikalavimais, kurie nustatyti po registracijos atlickamos kontrolés ir stebésenos metodams.

Biitina pateikti metody apraSymus, kuriuose biity nurodyta iSsami informacija apie naudojamg jranga, medziagas ir
salygas. Biitina nurodyti esamy CIPAC metody tinkamuma.

Sie metodai turi biiti kuo paprastesni naudoti ir pigesni, o jiems reikalinga jranga visuotinai prieinama.

Siame skirsnyje taikomos Sios savokos:

PriemaiSos, metabolitai, svarbis | Kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 3 straipsnyje
metabolitai, likuciai

Svarbios priemaiSos PriemaiSos, kaip nurodyta auks¢iau, kurios svarbios Zmoniy ar gyviiny svei-
katos ir (arba) aplinkos atzvilgiu

Paprasius turi bati pateikti Sie méginiai:

i) preparato méginiai;

ii) pagaminto mikroorganizmo méginiai;

iif) grynojo mikroorganizmo analizés standartai;

iv) i svarbiy metabolity ir visy kity j liku¢iy apibréztj jtraukty komponenty analizés standartai;

V) jei yra, ctaloniniy medZziagy, naudojamy svarbioms priemaiSoms nustatyti, méginiai.

Preparato analizés metodai

— Batina pateikti i$samiai apraSytus metodus preparate esan¢iam mikroorganizmui identifikuoti ir jo kiekiui
nustatyti. Jei preparato sudétyje yra daugiau kaip vienas mikroorganizmas, turéty bati nurodyti metodai, kuriais
buty galima identifikuoti kiekvieng mikroorganizmg ir nustatyti jo kieki.



2011 6 11

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 155/117

5.2.

6.1.

6.2.

— Metodai, kuriais nustatoma reguliari galutinio produkto (preparato) kontrol¢, siekiant parodyti, kad jo sudétyje
néra kity organizmy, i§skyrus nurodytuosius, ir jos vienodumas.

— Metodai, skirti visiems teriantiems preparato mikroorganizmams identifikuoti.

— Metodai, kuriais nustatomas preparato stabilumas laikymo laikotarpiu ir galiojimo terminas.

Likuciy nustatymo ir jy kiekybisko jvertinimo metodai

Privaloma pateikti liku¢iy nustatymo analizés metodus, kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B
dalies 4.2 punkte, jei nepagrindZiama, kad pakanka pagal Reglamento (ES) Nr. 5442011 priedo B dalies 4.2
punkto reikalavimus pateiktos informacijos.

Duomenys apie efektyvuma
Bendroji dalis

Pateikty duomeny turi bati pakankamai, kad baty galima jvertinti augaly apsaugos produktg. Visy pirma turi bati
jmanoma jvertinti naudos, gaunamos panaudojus preparata, pobadj ir masta (palyginti su tinkamais standartiniais
produktais, jei tokiy yra, ir Zalos ribomis) ir nustatyti preparato naudojimo salygas.

Bandymy, kuriuos reikia atlikti ir nurodyti, skai¢ius i§ esmés priklauso nuo to, kiek Zinoma apie preparato sudétyje
esancia (-ias) veikligja (-iasias) medziaga (-as), ir skirtingy salygy, jskaitant jvairias fitosanitarines salygas, klimato
skirtumus, Zemés tkio praktika, kultiriniy augaly vienartsiskuma, naudojimo bida, kenksmingyjy organizmy tipa
ir augaly apsaugos produkty tipg.

Turi bati surinkta ir pateikta pakankamai duomeny, siekiant patvirtinti, kad nustatyti badai tinkami tam tikriems
regionams ir jvairiomis sglygomis, su kuriomis gali biiti susidurta atitinkamuose regionuose, kuriuose tuos metodus
ketinama rekomenduoti. Jei pareiskéjas tvirtina, kad bandymai viename ar daugiau regiony, kuriuose siiloma
naudoti augaly apsaugos produkts, yra nebatini, nes sglygos yra panasios j kity regiony, kuriuose buvo atlikti
bandymai, salygas, savo tvirtinima dél saglygy panasumo jis turi pagristi dokumentiniais jrodymais.

Siekiant jvertinti sezoninius skirtumus, jei tokiy yra, turi bati surinkta ir pateikta pakankamai duomeny, kad bity
galima patvirtinti augaly apsaugos produkto veikima kiekviename agronominiu ir klimato pozitiriu skirtingame
regione, atsizvelgiant j kiekvieng konkretaus kultarinio augalo (ar produkto) ir kenksmingojo organizmo derinj.
Paprastai, jei taikytina, turi bati nurodyti bent du auginimo sezonus atlikti efektyvumo arba fitotoksiskumo
bandymai.

Jeigu pareiskéjas mano, kad pirmaji sezong atliktais bandymais tinkamai patvirtinamas tvirtinimy, padaryty
remiantis kity kultdriniy augaly, produkty, aplinkybiy arba labai panasiy preparaty bandymy rezultaty ekstra-
poliavimu, pagristumas, turi buti pateikiamas kompetentingai institucijai priimtinas pagrindimas, kodél bandymy
nereikia atlikti kitg sezong. Priesingai, jei dél klimato arba fitosanitariniy salygy ar kity priezas¢iy duomenys, gauti
bet kurio konkretaus sezono metu, néra labai naudingi vertinant efektyvuma, bitina viena ar kelis vélesnius
sezonus atlikti bandymus ir juos nurodyti.

Preliminariis bandymai

Kompetentingai institucijai pareikalavus, turi bati pateiktos, ataskaity dél preliminariy bandymy, jskaitant tyrimus
Siltnamio ir lauko salygomis, kurie atlickami siekiant jvertinti augaly apsaugos produkto ir jo sudétyje esancios (-iy)
veikliosios (-iyjy) medZiagos (-y) biologinj aktyvuma ir doziy diapazono nustatyma, santraukos. Sios ataskaitos bus
papildoma informacija kompetentingai institucijai vertinant augaly apsaugos produkta. Jeigu i informacija nepa-
teikiama, turi bati pateiktas kompetentingai institucijai priimtinas pagrindimas.

Efektyvumo bandymai
Bandymuy tikslas

Bandymais gaunama pakankamai duomeny, kad baty galima jvertinti kontrolés arba apsaugos lygj, trukme ir
nuoseklumg arba kita numatoma augaly apsaugos produkto poveiki, palyginti su tinkamais standartiniais produk-
tais, jei tokiy yra.

Bandymy salygos

Paprastai bandyma sudaro trys komponentai: bandomasis produktas, standartinis produktas ir neapdorotas kontro-
linis produktas.
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6.3.

Augaly apsaugos produkto veikimas turi bti tiriamas, palyginant ji su tinkamais standartiniais produktais, jeigu
tokiy yra. Tinkamas standartinis produktas apibréziamas kaip registruotas augaly apsaugos produktas, kuris, kaip
jrodyta, yra pakankamai veiksmingas Zemés tkio, fitosanitarinémis ir aplinkos (jskaitant klimato) salygomis vieto-
véje, kurioje siiloma naudoti augaly apsaugos produkty. Apskritai formuliacijos tipas, poveikis kenksmingiesiems
organizmams, veikimo spektras ir naudojimo metodas yra panasis | bandomojo augaly apsaugos produkto.

Augaly apsaugos produktai turi bati bandomi tokiomis salygomis, kuriomis, kaip nustatyta, tikslinis kenksmingasis
organizmas paplites tokiu mastu, kad gali daryti arba, kaip Zinoma, daro neigiama poveikj (derliui, kokybei, veiklos
rezultatams) neapsaugotiems paséliams, vietovei, augalams ar augaliniams produktams, kurie nebuvo apdoroti, arba
kuriomis kenksmingasis organizmas paplitgs tokiu mastu, kad galima atlikti augaly apsaugos produkto vertinima.

Bandymais, kuriais sickiama gauti duomeny apie augaly apsaugos produktus, skirtus kenksmingyjy organizmy
kontrolei, turi baiti nustatomas susijusios risies kenksmingyjy organizmy arba tipisky rasiy grupiy, kurios nuro-
dytos kaip tikslinés, kontrolés efektyvumas. Atliekant bandymus turi bati atsizvelgiama i skirtingas kenksminguyjy
organizmy augimo stadijas, jei tai svarbu, ir skirtingas padermes arba veisles, jei tikétina, kad jy jautrumo laipsnis
skirtingas.

Bandymais, kuriais sickiama gauti duomeny apie augaly apsaugos produktus, kurie yra augaly augimo reguliatoriai,
taip pat turi biti nustatomas poveikio apdorotinoms rasims lygis; be to, juos atliekant turi biiti atsizvelgiama |
tipisko jvairiy veisliy, kurioms sitiloma naudoti augaly apsaugos produkta, méginio reakcija.

Sickiant i$siaiskinti su doze susijusig reakcija, atliekant kai kuriuos bandymus bitina naudoti maZesn¢ doz¢ negu
rekomenduojama, kad bity galima jvertinti, ar rekomenduojama dozé yra maZziausia dozé, biitina pageidaujamam
poveikiui pasiekti.

Apdorojimo poveikio trukmé turi bati tiriama atsizvelgiant atitinkamai j tiksliniy organizmy kontrol¢ arba poveikj
apdorojamiems augalams arba augaliniams produktams. Jei augaly apsaugos produkta rekomenduojama naudoti
daugiau nei viena karta, butina nurodyti bandymus, kuriais nustatoma, kokia yra vienkartinio panaudojimo
poveikio trukme, kiek karty reikia panaudoti augaly apsaugos produkty ir kaip daznai pageidaujama naudoti
augaly apsaugos produktg.

Butina pateikti jrodymy, rodan¢iy kad rekomenduojama naudojimo doze, laiku ir metodu uZtikrinama tinkama
kontrol¢, apsauga arba numatomas poveikis jvairiomis salygomis, kurios tikétinos praktiskai naudojant augaly
apsaugos produkta.

Jeigu néra akivaizdziy pozymiy, kad augaly apsaugos produkto veikimui aplinkos veiksniai, tokie kaip temperatiira
ar lietus, didelio poveikio greiCiausiai neturés, turi buti atliktas ir nurodytas $iy veiksniy poveikio augaly apsaugos
produkto veikimui tyrimas, visy pirma, jei Zinoma, kad poveikis chemiskai susijusiy produkty veikimui yra didelis.

Jeigu sitlomoje etiketéje rekomenduojama augaly apsaugos produkta naudoti su kitu (-ais) augaly apsaugos
produktu (-ais) arba aktyvinanciuoju (-aisiais) priedu (-ais), batina pateikti informacija apie misinio veikimg.

Bandymy metodika

Bandymai turi biti parengti taip, kad bhity galima iSnagrinéti konkrecius aspektus, sumazinti su skirtingomis
kiekvieno sklypo daliy atsitiktiniais pokyciais susijusj poveiki ir atlikti statisting rezultaty analiz¢, jei jiems tokia
analize galima taikyti. Bandymy rengimas, analiz¢ ir ataskaitos privalo atitikti Europos ir VidurZemio jiiros regiono
augaly apsaugos organizacijos (EPPO) 152 ir 181 metodikas. Ataskaitoje pateikiamas iSsamus ir kritiskas duomeny
vertinimas.

Bandymai turi bati atliekami, jei jmanoma, pagal konkrecias EPPO metodikas arba pagal metodikas, atitinkancias
bent jau atitinkamos EPPO metodikos reikalavimus.

Bitina atlikti statisting rezultaty analizg, jei jiems tokia analiz¢ galima taikyti. Tam, kad tokig analiz¢ bty galima
atlikti, prireikus, biitina pritaikyti bandymy metodikg.

Informacija apie atsparumo issivystymg arba galimg atsparumo isivystymg

Batina pateikti laboratorinius duomenis ir, jei yra, informacijos lauko salygomis apie kenksmingyjy organizmy
populiacijy atsparumo arba kryzminio atsparumo veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) arba susijusioms veiklio-
sioms medZiagoms atsiradimg ir i$sivystyma. Kai tokia informacija néra tiesiogiai susijusi su naudojimo paskirtimis,
del kuriy siekiama gauti registracijos liudijima arba ji atnaujinti (skirtingy rtsiy kenksmingyjy organizmy arba
skirtingy kulttriniy augaly), ji vis tiek turi biti pateikta, jeigu jos yra, nes i§ jos gali biiti matoma, kad yra tikslinés
populiacijos atsparumo issivystymo galimybé.
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6.4.
6.4.1.

6.4.2.

Kai yra jrodymy ar informacijos, kuria remiantis galima manyti, kad komerciniais tikslais naudojant augaly
apsaugos produkta yra galimas atsparumo issivystymas, bitina surinkti ir pateikti duomenis apie susijusiy kenks-
mingyjy organizmy populiacijos jautrumg augaly apsaugos produktui. Tokiais atvejais batina pateikti valdymo
strategija, kuria biity galima sumazinti tiksliniy riiSiy atsparumo arba kryzminio atsparumo galimybe.

Poveikis apdoroty augaly arba augaliniy produkty derliaus kiekiui ir (arba) kokybei
Poveikis augaly arba augaliniy produkty kokybei
Bandymy tikslas

Bandymais gaunama pakankamai duomeny, kad bty galima jvertinti galimg augaly arba augaliniy produkty
skonio ar kvapo arba kity kokybés aspekty pasikeitimg panaudojus augaly apsaugos produkta.

Biitinos sglygos

Galimg maistiniy kultfriniy augaly skonio arba kvapo pasikeitimg batina istirti ir nurodyti, jeigu:

— produkty pobidis ar jy naudojimas yra toks, kad yra tikétina skonio arba kvapo pasikeitimo rizika, arba

— nustatyta, kad kiti produktai, kuriy pagrinda sudaro ta pati arba labai panasi veiklioji sudedamoji medziaga, yra
susije su skonio arba kvapo pasikeitimo rizika.

Augaly apsaugos produkty poveikj kitiems apdoroty augaly ar augaliniy produkty kokybés aspektams batina istirti
ir nurodyti, jeigu:

— augaly apsaugos produkto pobudis ar jo naudojimas galéty turéti neigiamos jtakos kitiems kokybés aspektams
(pavyzdziui, tuo atveju, kai prie§ derliaus nuémima naudojami augaly augimo reguliatoriai), arba

— pastebéta, kad kiti produktai, kuriy pagrinda sudaro pati arba labai panasi veiklioji sudedamoji medziaga, turi
neigiamos jtakos kokybei.

Bandymai pirmiausia atliekami su pagrindiniais kultfriniais augalais, kuriems ketinama naudoti augaly apsaugos
produktg, naudojant dvigubg rekomenduojama norma ir, jei taikytina, pagrindinius apdorojimo metodus. Jei
pastebimas koks nors poveikis, bitina atlikti bandyma naudojant jprasta norma.

Batino kity kultiriniy augaly tyrimo apimtis priklausys nuo jy panasumo su jau istirtais pagrindiniais kultdriniais
augalais laipsnio, turimy duomeny apie tuos pagrindinius kultiirinius augalus kiekio bei kokybés ir nuo augaly
apsaugos produkto naudojimo biido bei kultfiriniy augaly apdorojimo metody panasumo. Paprastai pakanka atlikti
bandyma su pagrindinio tipo formuliacija, kurig ketinama jregistruoti.

Poveikis perdirbimo procesams
Bandymy tikslas

Bandymais gaunama pakankamai duomeny, kad biity galima jvertinti galima neigiama poveikj perdirbimo proce-
sams arba jy produkty kokybei panaudojus augaly apsaugos produkta.

Butinos sglygos

Kai apdoroti augalai ar augaliniai produktai, kurie paprastai skirti perdirbimo procesams, tokiems kaip vyno
gamybai, alaus gamybai ar duonos gamybai, ir kai derliuje nustatoma daug likuciy, batina istirti ir nurodyti
neigiamo poveikio galimybe, jeigu:

— esama pozymiy, kad susijusiems procesams jtakos galéjo turéti augaly apsaugos produkto naudojimas (pavyz-
dziui, augaly augimo reguliatoriy ar fungicidy naudojimas prie§ pat derliaus nuémima), arba

— nustatyta, kad tiems procesams arba jy produktams neigiamo poveikio tur¢jo kiti produktai, kuriy pagrinda
sudaro ta pati arba labai panasi veiklioji sudedamoji medziaga.

Paprastai pakanka atlikti bandyma su pagrindinio tipo formuliacija, kurig ketinama jregistruoti.
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6.4.3. Poveikis apdoroty augaly ar augaliniy produkty derliui

6.5.

6.6.

6.6.1.

Bandymy tikslas

Bandymu gaunama pakankamai duomeny, kad bity galima jvertinti augaly apsaugos produkto veikimg ir galima
apdoroty augaly ar augaliniy produkty derliaus sumazéjima arba jy laikymo nuostolius.

Bitinos sglygos

Jei taikytina, turi bati nustatytas augaly apsaugos produkty poveikis apdoroty augaliniy produkty derliui ar derliaus
komponentams. Jeigu tikétina, kad apdoroti augalai ar augaliniai produktai bus laikomi sandéliuose, jei taikytina,
batina nustatyti poveikj derliui pasibaigus laikymo laikotarpiui, jskaitant duomenis apie laikymo laika.

Si informacija paprastai bus gaunama atlikus bandymus, kurie biitini pagal 6.2 punkto nuostatas.

Fitotoksiskumas tiksliniams augalams (jskaitant skirtingas veisles) arba tiksliniams augaliniams produktams
Bandymuy tikslas

Bandymu gaunama pakankamai duomeny, kad biity galima jvertinti augaly apsaugos produkto veikimg ir galima
fitotoksiskuma panaudojus augaly apsaugos produkta.

Biatinos salygos

Herbicidy ir kity augaly apsaugos produkty, kuriy neigiamas poveikis, nors ir laikinas, yra pastebimas per
bandymus, atlickamus pagal 6.2 punkta, atveju batina nustatyti tiksliniy kultariniy augaly atrankos ribas, naudo-
jant dviguba rekomenduojamg normg. Nustacius didelj fitotoksinj poveiki, taip pat batina istirti tarping naudojimo
normg.

Jei daromas neigiamas poveikis, taciau teigiama, kad jis nereik$mingas, palyginti su nauda, gaunama naudojant
augaly apsaugos produkta, arba kad jis laikinas, batina pateikti §j teiginj pagrindzianciy jrodymy. Prireikus, batina
pateikti derliaus vertinima.

Biitina jrodyti augaly apsaugos produkto saugumg pagrindiniy kultriniy augaly pagrindinéms veisléms, kurioms jj
rekomenduojama naudoti, jskaitant poveikj kultiriniy augaly augimo stadijai, gyvybingumui ir kitus veiksnius,
kurie gali tureti jtakos pazeidziamumo tikimybei.

Bitino kity kultiiriniy augaly tyrimo apimtis priklausys nuo jy pana$umo su jau istirtais pagrindiniais kultfiriniais
augalais laipsnio, turimy duomeny apie tuos pagrindinius kultirinius augalus kiekio bei kokybés ir nuo augaly
apsaugos produkto naudojimo baido bei kultiiriniy augaly apdorojimo metody pana§umo. Paprastai pakanka atlikti
bandymga su pagrindinio tipo formuliacija, kurig ketinama jregistruoti.

Jeigu sitlomoje etiketéje rekomenduojama augaly apsaugos produkta naudoti su kitu (-ais) augaly apsaugos
produktu (-ais), misiniui taikomos ankstesniy punkty nuostatos.

Bandymy metodika

6.2 punkte nustatyty bandymy metu turi biti atliekamas fitotoksiskumo stebéjimas.

Jei nustatomas fitotoksinis poveikis, jis turi bati tiksliai jvertintas ir nurodytas remiantis EPPO 135 metodika arba,
jei valstybé naré to reikalauja ir bandymas atlickamas $ios valstybés narés teritorijoje, remiantis metodikomis,
atitinkanciomis bent $ios EPPO metodikos reikalavimus.

Butina atlikti statisting rezultaty analizg, jei jiems tokia analiz¢ galima taikyti. Kad buty galima atlikti tokia analizg,
prireikus, biitina pritaikyti taikoma bandymy metodika.

Nepageidaujamo arba nenumatyto Salutinio poveikio, pvz. naudingiesiems ir kitiems netiksliniams organizmams, véliau
auginamiems kultiiriniams augalams, kitiems augalams arba apdoroty augaly dalims, naudojamoms dauginimui (pvz.,
sckloms, tigliams, ataugoms), stebéjimo duomenys

Poveikis véliau auginamiems kultdriniams augalams
Reikalingos informacijos tikslas

Turi bti pateikta pakankamai duomeny, kad biity galima jvertinti galima Salutinj apdorojimo augaly apsaugos
produktu poveikj véliau auginamiems kult@riniams augalams.
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Biutinos sglygos

Jei 1§ duomeny, surinkty pagal 9.1 punkta, matyti, kad dirvoZemyje arba augaly medZziagose (kaip antai $iauduose
arba organinése medziagose) iki galimy véliau auginamy kultiriniy augaly s¢jos arba sodinimo laiko licka daug
veikliosios medziagos likuciy, veikliosios medziagos metabolity arba skilimo produkty, kurie biologiskai veikia arba
gali veikti véliau auginamus kultrinius augalus, turi bati pateikti poveikio jvairiems véliau auginamiems kultari-
niams augalams stebéjimo duomenys.

. Poveikis kitiems augalams, jskaitant $alia augancius kultd@rinius augalus

Reikalingos informacijos tikslas

Turi bati pateikta pakankamai duomeny, kad baty galima jvertinti galimg neigiama apdorojimo augaly apsaugos
produktu poveikj kitiems augalams, jskaitant 3alia augancius kultdrinius augalus.

Biitinos sglygos

Bitina pateikti neigiamo poveikio kitiems augalams, jskaitant jvairius $alia augancius kultarinius augalus, jeigu yra
pozymiy, kad Sie augalai galéty bati paveikti nusédant augaly apsaugos produkto garams, stebéjimo duomenis.

. Poveikis dauginimui skirtiems apdorotiems augalams ar augaliniams produktams

Reikalingos informacijos tikslas

Turi bati pateikta pakankamai duomeny, kad bty galima jvertinti galima neigiama apdorojimo augaly apsaugos
produktu poveikj dauginimui skirtiems augalams arba augaliniams produktams.

Butinos sglygos

Bitina pateikti augaly apsaugos produkty poveikio dauginimui naudojamoms augaly dalims, i$skyrus tuos atvejus,
kai augaly apsaugos produkto neleidziama naudoti kultGiriniams augalams, i§ kuriy atitinkamai ruo$iamos sodi-
nimui skirtos seklos, tgliai, ataugos ar gumbai, stebéjimo duomenis:

i) sékly atveju — gyvybingumui, dygimui ir dygimo greiciui;

i) dgliy atveju — Saknijimuisi ir augimo greiciui;

iii) ataugy atveju — susidarymui ir augimo greiciui;

iv) gumby atveju — daigumui ir jprastam augimui.

Bandymy metodika

Bandymai su se¢klomis atlickami pagal ISTA metodus.

. Poveikis naudingiesiems ir kitiems netiksliniams organizmams

Nurodomas bet koks teigiamas ar neigiamas poveikis kity kenksmingyjy organizmy paplitimui, pastebétas per
bandymus, atliktus pagal Sio skirsnio reikalavimus. Batina taip pat nurodyti bet kokj pastebéta poveikj aplinkai,
visy pirma poveikj laukinei gamtai ir (arba) naudingiesiems organizmams.

Pagal 6.1-6.6 punktus pateikty duomeny santrauka ir vertinimas

Visy pagal 6.1-6.6 punktus pateikty duomeny ir informacijos santrauka turi biiti pateikta kartu su i§samiu ir
kritisku duomeny vertinimu, visy pirma atsizvelgiant j augaly apsaugos produkto naudg, kylantj ar galintj kilti
neigiamag poveikj ir priemones, biitinas siekiant i§vengti neigiamo poveikio arba jj sumazinti.

Poveikis Zmoniy sveikatai

Siekiant tinkamai jvertinti toksiskuma, iskaitant galima preparaty patogeniskumg ir infekciskumg, pateikiama
pakankamai informacijos apie mikroorganizmo Gimy toksiskumg, dirginimg ir jautrinimg. Jei jmanoma, pateikiama
papildomos informacijos apie mikroorganizmo toksinio veikimo biidg, toksikologines savybes ir visus kitus
zinomus toksikologinius aspektus. Ypatingas démesys skiriamas koformuliantams.

Atliekant toksikologinius tyrimus, pazymimi visi infekcijos ar patogeniskumo pozymiai. Toksikologiniai tyrimai
apima pasalinimo i§ organizmo tyrimus.
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7.1.

7.1.2.

Atsizvelgiant | galima priemaiSy ir kity komponenty jtaka toksikologiniam veikimui, batina, kad prie pateikty
kiekvieno tyrimo duomeny bity pridétas isamus naudotos medZiagos apraSymas (specifikacija). Bandymai turi
bati atlickami naudojant augaly apsaugos produkta, kurj ketinama jregistruoti. Visy pirma turi bti aisku, kad
preparatui gaminti naudojamas mikroorganizmas ir jo auginimo salygos yra tokie patys, apie kuriuos informacija ir
duomenys pateikti atsizvelgiant | Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B dali.

Atliekant augaly apsaugos produkto tyrima, bus taikoma pakopiné bandymy sistema.

Pagrindiniai fimaus toksiskumo tyrimai

Teiktiny ir vertintiny tyrimy, duomeny ir informacijos turi baiti pakankamai, kad biity galima nustatyti vienkartinio
salycio su augaly apsaugos produktu, poveiki, visy pirma nustatyti ar nurodyti:

— augaly apsaugos produkto toksiskuma,

— augaly apsaugos produkto toksiskuma, palyginti su mikroorganizmu,

— poveikio eigg ir savybes, pateikiant i$samia informacija apie elgsenos pokycius ir galimus bendruosius patolo-
ginius duomenis atlikus skrodimg,

— jeigu jmanoma, toksinio veikimo buda,

— atitinkamg pavojy, susijusj su skirtingais saly¢io budais.

Nors daugiausia démesio turi biti skiriama susijusiy toksiSkumo diapazony vertinimui, remiantis surinkta infor-
macija taip pat turi bati galima atlikti augaly apsaugos produkty Klasifikacija pagal Direktyva 1999/45/EB arba
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008. Atliekant timaus toksiSkumo bandymus surinkta informacija yra itin vertinga
vertinant pavojy, kuris gali kilti jvykus nelaimingiems atsitikimams.

. Umus oralinis toksiskumas

Bitinos sglygos
Umaus oralinio toksiskumo bandymas visada atlieckamas tik tuo atveju, kai pareiskéjas negali pagristi alternatyvaus

bado pagal Direktyva 1999/45/EB arba Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008, jei taikytina.

Bandymy metodas

Bandymas turi biti atlickamas pagal Reglamento (EB) Nr. 440/2008 B.1 bis arba B.1 tris metoda.

Umus inhaliacinis toksiskumas
Bandymo tikslas

Bandymu bus nustatytas augaly apsaugos produkto toksiskumas Zziurkéms.

Butinos sglygos

Bandymga bitina atlikti, jeigu augaly apsaugos produktas:

— yra paskleidziamas naudojant riikg sukeliancig jranga,

— yra aerozolis,

— yra milteliai, kuriy sudétyje yra daug < 50 mikrometry (> 1 % masés) skersmens daleliy,

— turi bati purskiamas i§ léektuvy, kai yra tikétinas inhaliacinis salytis,

— turi bati purskiamas tokiu badu, kai susidaro daug < 50 mikrometry (> 1 % masés) skersmens daleliy ar laseliy,

— savo sudétyje turi daugiau kaip 10 % lakaus komponento.
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7.2.1.

Bandymy metodas

Bandymas turi biti atlickamas pagal Reglamento (EB) Nr. 440/2008 B.2 metoda.

.Umus poodinis toksiskumas

Butinos sglygos

Umaus poodinio toksiskumo bandymas atliekamas tik tuo atveju, kai pareiskéjas negali pagristi alternatyvaus biido
pagal Direktyva 1999/45/EB arba Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008, jei taikytina.

Bandymy metodas

Bandymas turi bti atlickamas pagal Reglamento (EB) Nr. 440/2008 B.3 metoda.

Papildomi imaus toksiskumo tyrimai
Odos dirginimas
Bandymo tikslas

Bandymu bus nustatyta augaly apsaugos produkto galimybé dirginti oda, jskaitant pastebéto poveikio griztamumo
galimybe.

Butinos sglygos

Su augaly apsaugos produktu susijusi odos dirginima biitina nustatyti visada, iskyrus atvejus, kai nemanoma, kad
koformuliantai dirgina odg, kai nustatoma, kad mikroorganizmas nedirgina odos arba kai tikétina, kad augaly
apsaugos produktas didelio poveikio odai neturi, kaip nurodyta bandymy metodikoje.

Bandymy metodas

Bandymas turi biiti atliekamas pagal Reglamento (EB) Nr. 440/2008 B.4 metodg.

. Akiy dirginimas

Bandymo tikslas

Bandymu bus nustatyta augaly apsaugos produkto galimybeé dirginti akis, jskaitant pastebéto poveikio griztamumo
galimybe.

Biitinos sglygos

Su augaly apsaugos produktu susijusj akiy dirginimg biitina nustatyti, jeigu jtariama, kad formuliantai dirgina akis,
isskyrus tuos atvejus, kai akis dirgina mikroorganizmas arba tikétina, kad augaly apsaugos produktas turi didelio
poveikio akims, kaip nurodyta bandymy metodikoje.

Bandymy metodas

Akiy dirginimas turi biiti nustatomas pagal Reglamento (EB) Nr. 440/2008 B.5 metoda.

.Odos jautrinimas

Bandymo tikslas

Bandymu bus gauta pakankamai informacijos, kad biity galima jvertinti augaly apsaugos produkto galimybe sukelti
odos jautrinimo reakcijas.

Biitinos sglygos

Bandymga atlikti batina, jeigu jtariama, kad koformuliantams biidingos odos jautrinimo savybés, i§skyrus atvejus,
kai zinoma, kad mikroorganizmas (-ai) arba koformuliantai pasizymi odos jautrinimo savybémis.

Bandymy metodas

Bandymai turi bati atlickami pagal Reglamento (EB) Nr. 440/2008 B.6 metoda.
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7.4.

7.5.

7.6.

Duomenys apie sglytj

Pavojus asmenims, kurie turi salytj su augaly apsaugos produktais (operatoriams, pasaliniams asmenims, darbuo-
tojams), priklauso nuo fiziniy, cheminiy ir toksikologiniy augaly apsaugos produkto savybiy, taip pat nuo
produkto tipo (neskiestas ar skiestas), formuliacijos tipo ir salycio bado, laipsnio bei trukmés. Turi bati surinkta
ir nurodyta pakankamai informacijos ir duomeny, kad bty galima jvertinti galimo salycio su augaly apsaugos
produktu sitilomomis naudojimo sglygomis laipsni.

Tai atvejais, kai remiantis Reglamento (ES) Nr. 5442011 priedo B dalies 5 skirsnyje pateikta informacija apie
mikroorganizma arba Siame skirsnyje pateikta informacija apie preparatg kyla tam tikras nerimas dél galimos odos
absorbcijos, gali reikéti papildomy duomeny apie odos absorbcija.

Batina pateikti salycio stebésenos, atliktos produktg gaminant arba naudojant, rezultatus.

Tinkamas apsaugos priemones, jskaitant asmens apsaugos priemones, kurias turi naudoti operatoriai bei darbuo-
tojai ir kurios turi baiti nurodytos etiketéje, biitina parinkti remiantis anks¢iau nurodyta informacija ir duomenimis.

Turimi toksikologiniai neveikliyjy medZiagy duomenys

Jei taikytina, apie kieckvieng koformuliants pateikiama $i informacija:

a) registracijos numeris, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 20 straipsnio 3 dalyje;

b) prie techniniy dokumenty pridétos tyrimy santraukos, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
10 straipsnio a dalies vi punkte; ir

¢) saugos duomeny lapas, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 31 straipsnyje.

Pateikiama visa kita turima informacija.

Papildomi augaly apsaugos produkty deriniy tyrimai
Bandymo tikslas

Kai kuriais atvejais, jeigu produkto etiketéje pateikiami reikalavimai, taikomi naudojant augaly apsaugos produkta
su kitais augaly apsaugos produktais ir (arba) su aktyvinanciais priedais kaip talpykloje ruosiama misinj, gali reikéti
atlikti augaly apsaugos produkty derinio tyrimus, kaip nurodyta 7.1-7.2.3 punktuose. Sprendimus dél bitinybés
atlikti papildomus tyrimus batina priimti kiekvienu konkreciu atveju, atsizvelgiant j atskiry augaly apsaugos
produkty Gmaus toksiskumo tyrimy rezultatus, salycio su susijusiy produkty deriniu galimybe ir turimg informacija
arba prakting darbo su susijusiais produktais ar panasiais produktais patirt.

Poveikio sveikatai santrauka ir vertinimas

Bitina pateikti visy 7.1-7.5 punktuose nurodyty duomeny ir informacijos santraukg, kurioje biity pateiktas pagal
atitinkamus vertinimo ir sprendimy priémimo kriterijus ir metodikas atliktas i$samus ir kritiskas ty duomeny
vertinimas, visy pirma atsizvelgiant j galintj kilti arba kylantj pavojy Zmonéms bei gyvinams ir | duomeny
bazés dydi, kokybe bei patikimuma.

Liku¢iai apdorotuose produktuose, maisto produktuose bei pasaruose arba ant jy

Taikomos Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B dalies 6 skirsnio nuostatos; pagal §j skirsnj reikalaujama
informacija turi bati pateikta, jei augaly apsaugos produkto liku¢iy veikimo negalima nustatyti remiantis turimais
duomenimis apie mikroorganizma. Ypatingas démesys skiriamas formuliacijos medziagy jtakai mikroorganizmo ir
jo metabolity likuciy veikimui.
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10.1.

ISlikimas ir veikimas aplinkoje

Taikomos Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B dalies 7 skirsnio nuostatos; pagal 3 skirsnj reikalaujama
informacija turi bati pateikta, jei augaly apsaugos produkto islikimo ir veikimo aplinkoje negalima nustatyti
remiantis Reglamento (ES) Nr. 5442011 priedo B dalies 7 skirsnio duomenimis.

Poveikis netiksliniams organizmams

[Zanga

i

ii

iii

v) Apskritai daugelis su poveikiu netikslinéms rasims susijusiy duomeny, kurie reikalingi dél augaly apsaugos

produkty registravimo, bus pateikta ir jvertinta tvirtinant mikroorganizma (-us).

) Pateiktos informacijos, kartu su pateiktgja apie mikroorganizmg (-us), turi bati pakankamai, kad bity galima
jvertinti augaly apsaugos produkto poveikj netikslinéms rasims (floros ir faunos), kai jis naudojamas, kaip yra
sitiloma. Poveikis gali bati susijes su vienkartiniu, uZsitgsusiu arba pasikartojanciu saly¢iu ir gali bati griztamas
arba negriZtamas.

=

Tinkamy netiksliniy organizmy poveikio aplinkai bandymui pasirinkimas turi bati grindZiamas informacija
apie mikroorganizma, kaip reikalaujama Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B dalyje, ir informacija apie
koformuliantus ir kitus komponentus, kaip reikalaujama 3io priedo 1-9 skirsniuose. Atsizvelgiant i $ig infor-
macijg baty galima parinkti tinkamus bandomuosius organizmus, kaip antai organizmus, glaudziai susijusius
su tiksliniu organizmu.

) Visy pirma pateiktos informacijos apie augaly apsaugos produkts, kartu su kita susijusia informacija, ir
p p ) P g psaugos p ) )
pateiktos informacijos apie mikroorganizma turi bati pakankamai, kad bity galima:

— nustatyti aplinkos apsaugai skirtus pavojaus simbolius, pavojaus Zenklus ir susijusios rizikos bei saugos
frazes arba piktogramas, signalinius ZodZius ir atitinkamas pavojingumo bei atsargumo frazes, kurie turi
bati pateikti ant pakuociy (talpykly),

— jei taikytina, jvertinti trumpalaikj ir ilgalaikj pavojy netikslinéms risims (populiacijoms, bendrijoms) ir
procesus,

— jvertinti, ar batinos specialios netiksliniy rasiy apsaugos priemonés.

=

Batina nurodyti bet kokj galimg neigiama poveiki, nustatyty atliekant jprastus poveikio aplinkai tyrimus, atlikti
ir nurodyti tokius papildomus tyrimus, kuriy gali reikéti siekiant istirti susijusius mechanizmus ir jvertinti tokio
poveikio reik$me.

vi) Jei duomenys apie salytj batini tam, kad biity galima nuspresti, ar reikia atlikti tyrima, turi bati naudojami

vii

duomenys, gauti pagal Sio priedo B dalies 9 skirsni.

Vertinant organizmy salyti, butina atsizvelgti | visa susijusig informacija apie augaly apsaugos produkty ir
mikroorganizmg. Jei taikytina, naudojami Siame skirsnyje nustatyti parametrai. Jeigu i§ turimy duomeny
matyti, kad augaly apsaugos produktas daro didesnj poveikj negu mikroorganizmas, apskaic¢iuojant atitinkamg
poveikio ir salycio santyki, reikia naudotis duomenimis apie augaly apsaugos produkto poveikj netiksliniams
organizmams.

=

Kad bty lengviau jvertinti gauty bandymy rezultaty svarba, atliekant jvairius nurodytus poveikio netiksliniams
organizmams bandymus naudojama, jei jmanoma, ta pati kickvienos atitinkamos risies paderme.

Poveikis pauksciams

Turi bati nurodyta Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B dalies 8.1 punkte nustatyta informacija, jei augaly

ap

saugos produkto poveikio negalima numatyti remiantis turimais duomenimis apie mikroorganizma ir jei nega-

lima pagristi, kad pauksciy salytis yra mazai tikétinas.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

Poveikis vandens organizmams

Turi bati nurodyta Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B dalies 8.2 punkte nustatyta informacija, jei augaly
apsaugos produkto poveikio negalima numatyti remiantis turimais duomenimis apie mikroorganizma ir jei nega-
lima pagristi, kad vandens organizmy salytis yra mazai tikétinas.

Poveikis bitéms

Turi bati nurodyta Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B dalies 8.3 punkte nustatyta informacija, jei augaly
apsaugos produkto poveikio negalima numatyti remiantis turimais duomenimis apie mikroorganizmg ir jei nega-
lima pagristi, kad biciy salytis yra mazai tikétinas.

Poveikis nariuotakojams, iSskyrus bites

Turi biti nurodyta Reglamento (ES) Nr. 5442011 priedo B dalies 8.4 punkte nustatyta informacija, jei augaly
apsaugos produkto poveikio negalima numatyti remiantis turimais duomenimis apie mikroorganizmg ir jei nega-
lima pagristi, kad nariuotakojy, i$skyrus bites, salytis yra mazai tikétinas.

Poveikis slieckams

Turi biti nurodyta Reglamento (ES) Nr. 5442011 priedo B dalies 8.5 punkte nustatyta informacija, jei augaly
apsaugos produkto poveikio negalima numatyti remiantis turimais duomenimis apie mikroorganizmg ir jei nega-
lima pagristi, kad slieky salytis yra mazai tikétinas.

Poveikis dirvoZemio mikroorganizmams

Turi biiti nurodyta Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B dalies 8.6 punkte nustatyta informacija, jei augaly
apsaugos produkto poveikio negalima numatyti remiantis turimais duomenimis apie mikroorganizmg ir jei nega-
lima pagristi, kad netiksliniy dirvozemio mikroorganizmy salytis yra mazai tikétinas.

Papildomi tyrimai

Siekiant nuspresti, are reikia papildomy tyrimy, bitina eksperty nuomoné. Priimant tokj sprendima bus atsizvelgta
i Siame ir kituose skirsniuose pateikta informacijg, visy pirma j duomenis apie mikroorganizmo specifiskuma ir
tikéting sglytj. Naudinga informacija taip pat gali buti efektyvumo bandymo metu atlikto stebéjimo duomenys.

Ypatingas démesys skiriamas galimam poveikiui nattraliai sutinkamiems ir apgalvotai iSleistiems organizmams,
kurie svarblis integruotoje apsaugos sistemoje. Visy pirma atsizvelgiama i produkto suderinamumg su integruota
apsaugos sistema.

| papildomus tyrimus galima baty jtraukti tolesnius papildomy rasiy tyrimus arba aukstesnés pakopos atrinkty
netiksliniy organizmy tyrimus.

Prie§ atlikdamas tokius tyrimus, pareiskéjas siekia gauti kompetentingos institucijos sutikima dél tyrimo, kuris turi
bati atliktas, tipo.

Poveikio aplinkai duomeny santrauka ir vertinimas

Visy su poveikiu aplinkai susijusiy duomeny santrauka parengiama ir vertinimas atlieckamas pagal valstybiy nariy
kompetentingy institucijy pateikta metodika dél tokios formos santraukos ir vertinimo. Dokumente pateikiamas
pagal atitinkamus vertinimo ir sprendimy priémimo kriterijjus ir metodikas atliktas i§samus ir kritiskas tokiy
duomeny vertinimas, visy pirma atsizvelgiant i galintj kilti arba kylantj pavojy aplinkai bei netikslinéms rsims
ir duomeny bazés dydj, kokybe bei patikimuma. Visy pirma nagrin¢jami Sie klausimai:

— pasiskirstymo bei islikimo aplinkoje ir susijusiy laikotarpiy numatymas,
— netiksliniy risiy ir populiacijy, kurioms kyla pavojus, identifikavimas ir galimo salycio lygio numatymas,

— atsargumo priemoniy, biitiny siekiant i§vengti aplinkos tarSos ar j3 sumazinti ir apsaugoti netikslines rasis,
nustatymas.



